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Experiencia con un dispositivo para
dilatacion cervical controlada

Vico de Miguel FJ,* Pantoja-Garrido M, Frias-Sanchez Z,% Pantoja-Rosso FJ,*
Martins E,* Weichselbaum A3

observar y valorar la eficacia y seguridad en humanos de
este nuevo dispositivo para dilatacién cervical.

estudio prospectivo, experimental y de
intervencion, efectuado en pacientes atendidas entre los meses de
enero a diciembre de 2015 en el Hospital General Santa Maria del
Puerto (Espafa) a quienes se realizaron procedimientos diagnésticos
y terapéuticos ginecolégicos que requirieron dilatacién cervical; se
utilizé el dispositivo Aqueduct-100°.

se estudiaron 50 pacientes con edad media de 50 afios.
Hubo dos grupos de tratamiento: 7) 38 pacientes con dilatacién de
5 minutos y 2) 12 con 3 minutos. La indicacién mas frecuente del
procedimiento fue la histeroscopia diagnéstica (44%). El didmetro
cervical medio, inicial y posterior al procedimiento, fue de 2.8 y 7.7
mm, respectivamente. La valoracién del dispositivo por los especia-
listas fue de buena a excelente. No se registraron complicaciones
relacionadas con el proceso de dilatacién cervical.

el dispositivo estudiado es una alternativa sencilla
y efectiva para la realizacién de maniobras de dilatacién cervical,
previas a diversos procedimientos intrauterinos y endometriales.

cuello uterino, dilatacion cervical, catéter de
balén, histeroscopia, legrado.
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cervical dilation
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To observe and assess the efficacy and safety of this new
cervical dilator device, for the first time in humans. Thus, if the study
is successful, raise a second phase through a randomized clinical trial,
which purpose shall be to show if there is a superiority of this device
with respect to common mechanics dilators.

prospective, experimental intervention
study, in patients undergoing gynecological diagnostic and therapeutic
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procedures, requiring cervical dilatation, using the Aqueduct - 100%,
the Hospital General Santa Maria del Puerto (Spain). The study in-
cluded 50 patients who met the criteria for inclusion, in the period
January-December 2015.

the mean age of the patients was 52.6 years. They were
divided into two treatment groups: 38 patients were subjected to a
process of expansion of 5 minutes and 12 3-minute processes. The
description of the most frequent procedure was the realization of a
diagnostic Hysteroscopy (44%). The cervical diameter medium, both
initial and subsequent procedure was 2.8 and 7.7 mm, respectively. The
valuation of the device by the specialists who used it, ranged between
good and excellent rating for all items. There was no complication
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associated with the process of cervical dilatation with the device.

The Aqueduct - 100® device can be a simple and
effective alternative to perform cervical dilatation maneuvers nec-

2UGC de Ginecologia y Obstetricia del
Hospital Universitario Virgen Macarena de
Sevilla, Espafia.

3Incubadora tecnoldgica NGT, Nazaret,

essary for performing gynecological procedures, intrauterine and Israel.

endometrial level.

Cervix; Cervical dilation; Balloon catheter; Hysteros-

copy; Curettage

La dilatacion cervical facilita el acceso a la cavi-
dad endometrial cuando es necesario introducir
herramientas quirtrgicas y diagndsticas para
intervenciones intrauterinas como: histerosco-
pias, legrados uterinos evacuadores por aborto,
biopsias endometriales, técnicas de reproduc-
cién asistida, etcétera.’

Los métodos de dilatacién cervical més utiliza-
dos en la actualidad son los higroscépicos (como
los tallos de Laminaria) o mecanicos (varillas o
tallos de Hegar). Suele requerirse la ministracion
de medicamentos (misoprostol o estradiol)'?
que estimulen la maduracién vy relajacién del
cuello uterino, y que el proceso de dilatacion
sea mas sencillo, rapido y seguro. Estos méto-
dos para dilatar el cuello uterino implican una
duracion considerable del procedimiento hasta
conseguir que sus efectos sean los adecuados
(como con los tallos de Laminaria). Ademas,
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requieren técnicas anestésicas para evitar el
dolor del procedimiento, que implica multiples
inserciones de varillas de metal (tallos de Hegar),
o de otros materiales de didmetro creciente.'3#
Ambos métodos exponen a la paciente a mayor
riesgo de complicaciones: infecciones, sintomas
vasovagales, dolor, etc.>®” Con las varillas o
tallos de Hegar, por ejemplo, puede haber lace-
raciones o perforaciones cervicales y uterinas,
o hemorragias genitales, debido a la necesidad
de una gran fuerza directa para superar la resis-
tencia cervical .®®

Los dilatadores actuales tienen escasa capaci-
dad de adaptacion a la anatomia cervical de
la paciente, o a los requerimientos operativos
Gnicos de cada procedimiento intrauterino.> A
veces, los especialistas tienen que utilizar mas
de un método hasta conseguir la dilatacion cer-
vical éptima en un solo procedimiento, lo que
implica mayores costos econémicos y duracion
del proceso.®
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La falta de flexibilidad funcional de los dilata-
dores mecanicos actuales exacerba el malestar
algico de la paciente y aumenta la posibilidad de
lesiones que pueden poner en peligro la integri-
dad del cuello uterino, la posibilidad de futuros
embarazos (incompetencia cervical), y la propia
vida de la paciente (secundaria a perforaciones
y hemorragias uterinas).**'°

La dilatacién se consigue mediante el uso de
un catéter de triple balén que permite dilatar
el cuello del dtero en una sola insercion, con
seguridad y comodidad para la paciente. Se se-
leccionaron las dimensiones de los dos balones
(diametro y longitud) con el propésito de permitir
la dilatacion eficiente del cuello uterino que
vade 1 a7 cm. El didmetro exterior del catéter
semirrigido es de 5 French (1.67 mm), lo que
permite la insercién y manipulacion del catéter a
lo largo del canal cervical. El didmetro inicial del
orificio cervical interno se mide antes y después
del procedimiento de dilatacion, para valorar el
efecto del dispositivo.

El procedimiento se lleva a cabo siguiendo la
misma rutina. Primero, el catéter, con sus balo-
nes desinflados (Figura 1), se inserta a través de
la vagina y el cuello uterino. Con una jeringa
de 2.5 y 1.5 mL de solucién salina se infla un
bal6n de anclaje a través del “canal de ancla”
(Figura 2), con el fin de fijar el catéter dentro
del Utero e impedir que el dispositivo vuelva a
salir hacia la vagina. Simultdneamente se inflan
dos balones de dilatacion alargados en cada
extremo del canal cervical (orificio cervical
interno y externo), mediante la aplicacion de
tres inyecciones consecutivas de 2.5 mL de so-
lucion salina a través del “canal de dilatacién”
(volumen total de 7.5 mL, con presién interna
de 6 bares, generada por los balones) (Figuras 3
y 4). Los especialistas pueden controlar la tasa
de inflado y gradualmente dilatar el cuello del
Gtero, segun la resistencia creada por las paredes
del cuello, y las necesidades del procedimiento.
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Catéter triple bal6n con los balones des-
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Mecanismo de tres canales de inyeccion
del catéter

-p_-;‘" 5
= % - -

El catéter triple balén con los balones
inflados (bal6n de anclaje frontal y dos balones de
dilatacién cervical alargados)

El inflado del balon de dilatacién tarda entre 20
y 30 segundos, mientras que los balones inflados
permanecen en el canal cervical durante 3 a 5
minutos. En la siguiente fase, en el canal cervical
se inyecta la solucion salina entre los dos balones
de dilatacién, a través del “canal de infusion”.
Como resultado, el cuello del Gtero se dilata ra-
dialmente, hasta conseguir el diametro deseado.
Para extraer el catéter se desinflan los balones.
El diametro final del orificio cervical interno se
mide después del procedimiento de dilatacién
y antes del procedimiento intrauterino.
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Evaluacion del diametro del cuello uterino
(mm) antes y después de la dilatacién.

La consistencia y resistencia de los balones de
dilatacién se ha probado a una presién de 15
bares, sin riesgo de rotura. La fiabilidad del
dilatador cervical en estudio quedd confirmada
en estudios in vitro y ex vivo basados en los
resultados obtenidos por Mazza y su grupo,
quienes consiguieron una respuesta mecanica
ex vivo de los tejidos del cuello uterino, similar
a la observada in vivo.

El objetivo del estudio fue: evaluar un dilatador
cervical innovador, basado en un solo acto de
insercién a través del cuello del dtero, que favo-
rece la dilatacion gradual y uniforme hasta un
didmetro predeterminado en cuestion de minu-
tos, lo que reduce el riesgo de complicaciones
durante el procedimiento.

Estudio prospectivo, experimental y de inter-
vencién efectuado entre los meses de enero
a diciembre de 2015 en el Departamento de
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Obstetricia y Ginecologia del Hospital General
Santa Maria del Puerto, Cadiz, Espaia, para ob-
servar las ventajas y limitaciones de un dilatador
cervical (Aqueduct-100%). Criterios de inclusion:
mujeres con edad igual o superior a 18 anos,
en lista de espera quirlrgica para intervencion
ginecoldgica que requiere dilatacién cervical,
firma del consentimiento informado para el
procedimiento y utilizacién del dispositivo.

Variables de estudio: edad de las pacientes,
tipo de procedimiento ginecoldgico objeto de
la dilatacién, didmetro medio de los orificios
cervicales antes y después del uso del disposi-
tivo, complicaciones asociadas con el proceso
de dilatacién, valoracién de los especialistas
acerca del uso del dispositivo y tolerancia al
procedimiento por parte de las pacientes.

Para el andlisis se utilizaron medidas de ten-
dencia central, frecuencia y de dispersién
(célculo de probabilidad con: prueba de Fis-
her para analisis de pruebas de significacion
estadistica en tablas de contingencia y U de
Mann-Whitney para pruebas no paramétricas
aplicadas a dos muestras independientes).
Todos los calculos estadisticos se efectuaron
con el programa IBM SPSS® versién 19 para
Microsoft Windows.

Se estudiaron 50 pacientes entre 30.4 y 81.6
afios de edad (media 50.0 + DE: 9.8) a quienes se
efectuaron diversas intervenciones quirtrgicas o
diagnésticas que requirieron dilatacion cervical,
se utiliz6 el dispositivo Aqueduct-100°.

Las pacientes se dividieron en dos grupos de
tratamiento: 7) 38 pacientes en un proceso de
dilatacién de 5 minutos y 2) 12 pacientes en un
proceso de dilatacién de 3 minutos. No hubo
diferencias significativas de edad entre los dos
grupos (p = 0.9366). Cuadro 1
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Cuadro 1. Caracteristicas de edad de los pacientes en el estudio

_ Dilatacion 3 minutos | Dilatacién 5 minutos Valor de p

Edad (anos)
n 50

Media (DE) Mediana
(Min/Max)

50.0 (9.8)
49.3 (30.3/81.6)

Las indicaciones médicas para el procedimiento
de dilatacion fueron: histeroscopia diagnéstica,
histeroscopia quirdrgica e histeroscopia diagnés-
tica mas legrado. Cuadro 2

El didametro del orificio cervical interno se mi-
di6 antes y después del proceso de dilatacién

49.4 (10.5)
51.2 (32.4/69.6)

38
0.9366

50.2 (9.6) Mann-Whitney U test

48.1(30.4/ 81.6)

cervical (Cuadro 3) y se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre ambas me-
didas después de la dilatacién. Cuadro 4

La satisfaccidn de los especialistas se evalué con
base en tres categorias: 1) facilidad de uso; 2)
dificultad para insertar el catéter a lo largo del cue-

Cuadro 2. Motivo de la dilatacién

Motivo del procedimiento de dilatacién

n 50 12 38

22 (44.0%) 11 (91.7%) 11 (28,9%)

20 (40.0%) 1(8.3%) 19 (50.0%)
4 (8.0%) 0 (0.0%) 4 (10.5%)

Histeroscopia diagnéstica
Histeroscopia quirdrgica

Histeroscopia diagndstica 0.0024

y legrado

Fisher's exact test

Cuadro 3. Medicién inicial (antes de la dilatacién) y final (después de la dilatacién) del orificio cervical interno

_ Dilatacion 3 minutos | Dilatacién 5 minutos Valor de p

Diametro inicial (mm)

n 50 12 38

Media (DE) 2.8 (1.0) 2.2 (0.6) 3.0(1.0)

Mediana (Min/Max) 49.3(30.3/81.6) 51.2 (32.4/69.6) 48.1 (30.4/81.6) 0.0220
Prueba U de

Mann-Whitney

_ Dilatacion 3 minutos | Dilatacién 5 minutos Valor de p

Didametro final (mm)

N 50 12 38

Media (DE) 7.7 (1.3) 6.4 (0.8) 8.1 (1.1)

Mediana (Min/Max) 8.0 (6.0/10.0) 6.0(6.0/8.0) 8.0(6.0/10/0) <0.0001
Prueba U de

Mann-Whitney
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Cuadro 4. Satisfaccion general de los especialistas durante el proceso de dilatacion.

_ Dilatacion 3 minutos | Dilatacién 5 minutos Valor de p

Facilidad de uso

n 50 38

Media (DE) 4.5 (0.5) 4.7 (0.5) 4.5 (0.5) 0.3238

Mediana (Min/Max) Prueba U de Mann-

5.0 (4.0/5.0) 5.0 (4.0/5.0) 4.5 (4.0/5.0) Whitney

Facilidad de insercion del catéter

n 50 38

Media (DE) 4.4 (0.6) 4.6 (0.7) 4.4 (0.6) 0.2533

Mediana (Min/Max) 4.5 (3.0/5.0) 5.0 (3.0/5.0) 4.0 (3.0/5.0) Prueba U de Mann-
Whitney

Confianza en el dispositivo

n 50 38

Media (DE) 4.4 (0.5) 4.6 (0.5) 4.4 (0.5) 0.2616

Mediana (Min/Max) 4.0 (4.0/5.0) 5.0 (4.0/5.0) 4.0 (4.0/5.0) Prueba U de Mann-
Whitney

llo del Gtero y 3) confianza en la utilizacion del
instrumento durante el procedimiento. Cuadro 5

No se registraron complicaciones asociadas con
el proceso de dilatacion cervical.

DISCUSION

Los dilatadores mecanicos mas utilizados en la
actualidad son los tallos de Hegar, varillas de

metal de acero inoxidable que se suministran en
conjuntos de didmetros crecientes, que permi-
ten la dilatacion del cuello uterino en cuestion
de minutos de forma progresiva.’ Uno de los
inconvenientes de los dilatadores de Hegar es
que las inserciones multiples aumentan el riesgo
de incompetencia cervical y de infeccion.*'?
Ademads, los dilatadores mecanicos requieren
una gran cantidad de fuerza directa ejercida por
el especialista, para superar la resistencia de los

Cuadro 5. Comparacién de Aqueduct-100° con dilatadores mecanicos.

Dilatadores mecanicos Aqueduct -100®

Duracién del procedimiento de dila- 5-6 minutos 3-5 minutos
tacion
Nidmeros de inserciones requeridas Multiples Una

Fuerza aplicada al procedimiento de
dilatacion

Gran fuerza directa

Fuerza radial suave

Control de exactitud del diametro de Alto control, pero limitado a las dimen-  Alto control de exactitud con medidas

dilatacion

Capacidad de adaptacién a anatomias  Depende de la habilidad del médico

cervicales Gnicas

Riesgo de lesiones debido a falsa via,
perforacion, etc...

Riesgo de incompetencia cervical

siones fijas de las varillas

Depende de la habilidad del médico

Moderado

de didmetro ilimitadas

Adaptacién a la anatomia cervical
incorporada en el disefo del producto
(Eje semirrigido)

Muy bajo

Muy bajo
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tejidos cervicales,''? que puede conducir a una
lesion cervical o uterina, incluidas las posibles
hemorragias, laceraciones y perforaciones.'
Seglin Arsenijevic y su grupo,’ la resistencia
cervical de las pacientes de su estudio estaba
disminuida después de 23 segundos de una pre-
sién de 3.8 bares. Para superar la resistencia de
las paredes del cuello uterino los dos balones de
dilataciéon de nuestro dilatador cervical generan
una presién de 6 bares durante 20-30 segundos.
El inflado de los balones de dilatacién se realiza
mediante tres inyecciones consecutivas de 2.5
mL de solucién salina, con el fin de dilatar el cue-
[lo uterino de forma radial y progresiva. Los dos
balones se mantienen inflados en el interior del
cuello uterino entre 3 a 5 minutos para permitir
el ajuste de las paredes a las fuerzas radiales.
Ademads, para lavar y lubricar el canal cervical
durante la dilatacion también se inyecta solucion
salina entre los balones.

Estudios como el de Mohammadian y su grupo*
muestran resultados positivos relacionados con
el misoprostol, que pueden facilitar el proceso
de dilatacion mecanica, reducir el tiempo y
mejorar la respuesta cervical al proceso. Esto
incrementa la duracién del proceso en su con-
junto porque la paciente requiere un tratamiento
dosificado con el medicamento de varias horas,
lo que a su vez incrementa el costo econémico.
Se reducen las complicaciones asociadas con
la dilatacién, aunque este grupo no esté exento
de ellas. La utilizacion de tallos de laminaria
permite una dilatacién progresiva, con buena
tolerancia por parte de la paciente y una tasa de
complicaciones baja, pero el proceso requiere
varias horas para obtener resultados efectivos
(lo que incrementa la duracién), y en muchos
casos no permite la dilatacién cervical superior
alos 5 mm.™

Con base en los resultados, el dispositivo en
estudio es novedoso y un método innovador de
dilatacion cervical en una sola insercion, que se

adapta a las necesidades de los procedimientos
de dilatacién y cumple con las garantias de segu-
ridad y comodidad de la paciente. Sus ventajas,
en comparacion con los dilatadores mecanicos,
se resumen en el Cuadro 5.

Los resultados demuestran la correlacion entre
la duracién del proceso de dilatacién vy el dia-
metro final del cuello uterino dilatado, es decir,
la capacidad de dilatar el cuello del Gtero hasta
un didmetro predeterminado mediante el control
de la duracién del proceso. Este hallazgo tiene
una importancia practica. El proceso de dila-
tacion de 3 minutos puede implementarse en
procedimientos en los que el diametro del cuello
uterino debe alcanzar al menos los 6 mm, como
en las histeroscopias diagnésticas. El proceso de
dilatacion de 5 minutos es (til en procedimientos
en los que el didmetro del cuello debe alcanzar
didmetros de 8-9 mm, como en los legrados por
aborto (incluida la aspiracién al vacio) durante
el primer trimestre del embarazo. En dos casos
el proceso de dilatacion de 3 minutos se efectud
con anestesia local, antes de la histeroscopia
diagndstica, por deseo de la paciente. En ambos
grupos de estudio las pacientes no refirieron
molestias o dolor durante el procedimiento, o
seguimiento postoperatorio (48 horas mas tarde).
Este resultado sugiere que el dispositivo puede
ofrecer una dilatacién cervical indolora y, por
tanto, permitir que algunos procedimientos
ginecoloégicos que la requieren puedan llevarse
a cabo de forma ambulatoria lo que disminuye
el costo y permite que la recuperacién sea mas
inmediata.

Las dilataciones con el dispositivo en estudio
pueden considerarse un método de dilatacién
seguro para las pacientes porque en las 50
pacientes del estudio no se registraron compli-
caciones durante el proceso de dilatacion.

Los dilatadores actuales teienen dificultades
de adaptacion a la anatomia y a la fisiologia
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del cuello uterino y a los requisitos del pro-
cedimiento, lo que aumenta el malestar y el
potencial riesgo de lesiones' y pone en peligro
la integridad del cuello uterino para futuros
embarazos.*"

A la luz de nuestros resultados, el dispositivo en
estudio es una alternativa a los dilatadores meca-
nicos, para evitar lesiones cervicales y uterinas
durante las maniobras de dilatacion cervical.
Debido al limitado nimero de la muestra es
indispensable incrementarla para validar la uti-
lidad de este dilatador cervical. En la actualidad
se esta tratando de ampliar la muestra y hasta
ahora los resultados preeliminares son igual de
satisfactorios que los del estudio aqui reporta-
do. Al término de la fase de evaluacion de la
efectividad se iniciard la segunda fase mediante
un ensayo clinico con asignaciénal azar, para
comparar este dispositivo con los dilatadores
mecdnicos existentes.

El dispositivo Aqueduct-100® puede ser una
alternativa sencilla y efectiva para maniobras
de dilatacién cervical necesarias para realizar
procedimientos diagnosticos y terapéuticos en
el dtero y endometrio. En nuestro estudio, rea-
lizado de forma experimental prospectiva en 50
pacientes (sometidas a cirugias histeroscépicas,
legrados terapéuticos por aborto y legrados-
biopsia endometriales), no se observaron
complicaciones asociadas con las maniobras
de dilatacién cervical con el dispositivo. La
valoracién tanto por parte de los especialistas
que han realizado el procedimiento, como
por las pacientes sometidas al mismo, ha sido
muy satisfactoria, no objetivindose problemas
técnicos, ni refieriendo sensacién algica de
importancia. No obstante, el estudio se encuen-
tra en una etapa de ampliacién muestral para
obtener una potencia estadistica suficiente que
permita corroborar los resultados preeliminares

2017 marzo;85(3)

de efectividad y seguridad; permitiendo asf,
pasar a una segunda fase de evaluacién, me-
diante la comparacién del Aqueduct-100® con
los métodos de dilatacién mecdnica clasicos y
valorar de esta manera la superioridad de éste
con respecto a los mismos.
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