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Reflexdes sobre o impacto causado pelo
alerta do Food and Drug Administration

(FDA) americano sobre o morcelamento
eletromecanico uterino e/ou de miomas

Reflections about the impact caused by the Food and Drug Administration
(FDA) warning against uterine and/or fibroid power morcellation

A histerectomia por doenga benigna ainda é a cirurgia ginecolégica mais realizada
no mundo, e apesar do avan¢o dos tratamentos clinicos e minimamente invasivos
para diversas causas, como leiomioma uterino, suas taxas se mantém estdveis, sem
mostrar tendéncia de diminui¢do nos Estados Unidos'. Com o advento das vias mini-
mamente invasivas, crescem no mundo todo as abordagens laparoscépica e robdtica,
diminuindo o percentual da abordagem laparotdmica; isso repercute em beneficios
para a paciente, trazendo menos dor, recupera¢do mais rapida, assim como retorno
precoce as atividades habituais®.

Em dteros de grande volume, a reducdo do volume do espécime no intra-operatério
com o emprego de morcelamento levou essa possibilidade da via menos invasiva também
para essas mulheres cujo ttero seria dificilmente extraido por via vaginal. O morcelamento
consiste em cortar (com bisturi frio ou roteadores com ldminas) um Gtero volumoso em
pequenos pedagos e retird-lo pela via vaginal ou através dos trocarteres cirdrgicos no final
da cirurgia’. De 600 mil histerectomias realizadas anualmente nos Estados Unidos, em
torno de 50 a 150 mil sdo realizadas com o power morcellator ou morcelador eletromecinico.
Sua técnica vem sendo utilizada hd 20 anos, com altas taxas de sucesso e baixas taxas de
complica¢do. Uma recente revisdo da base de dados americana MAUDE, que agrupa
complicagdes relacionadas ao uso de dispositivos, mostrou em uma andlise de 10 anos a
ocorréncia de 10 mortes e 214 eventos associados a lesdo intra-operatéria (n=47) ou atraso
do procedimento devido 2 falha do power morcellator (n=140)".

Sabe-se que um baix{ssimo risco de leiomiossarcoma incidental (1/350 a 1/1.000)
pode ocorrer’ pela disseminacio de material biolégico na cavidade, e teoricamente todo
cirurgido ginecolégico deveria orientar suas pacientes para essa possibilidade em caso de
morcelamento intra-operatério®’.

Esse risco ganhou propor¢des mididticas de grande alcance em novembro de 2013,
quando ocorreram casos isolados nos Estados Unidos de leiomiossarcomas inciden-
tais durante histerectomias laparoscépicas nas quais que se utilizou o power morcellator
para reduzir o volume da peca para extragio. Houve uma grande procura sobre o tema
“morcelamento uterino” conforme a ferramenta de busca Google Trends® (Figura 1).
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Figura 1. Pesquisa no Google Trends da expressdo uterine morcellation.
Os dados sdo normalizados para uma populagdo de referéncia
e escalonados de 0 a 100%, sendo o valor médximo chamado de
atividade pico de busca

Especificamente, o primeiro efeito adverso relatado ao
Food and Drug Administration (FDA) sobre leiomios-
sarcoma provindo de uma histerectomia laparoscépica
com o power morcellator foi de uma anestesiologista que
trabalhava em um hospital em Boston e foi submetida
ao procedimento’. Ela expds seu caso na midia e reuniu
em torno de aproximadamente 100 mulheres que teriam
passado pela mesma situacdo. Tais casos repercutiram na
midia de forma intensa e fizeram o FDA se manifestar
frente a essas dentincias de pacientes. Em abril de 2014,
o FDA langou um alerta' sobre o uso do power morcellator,
desencorajando o seu uso durante a laparoscopia. A reco-
mendacdo para os profissionais de satde é que o médico
exponha todas as opg¢des disponiveis para mulheres com
indicagdo cirdrgica, e que a paciente fique bem orientada
sobre o risco de disseminag@o intracavitdria de células
tumorais. Uma das grandes industrias produtoras do
power morcellator retirou seus produtos de circulacio em
julho de 2014"". Depois do primeiro alerta, uma reunido
foi realizada em julho com uma equipe de experts no
assunto e em novembro uma atualizacio desse alerta
foi publicado, dessa vez sendo mais incisivo de forma a
ndo recomendar o uso desses dispositivos para mulheres
cujo risco para cancer oculto n@o seja desprezivel ou para
mulheres na peri ou pés-menopausa cuja histerectomia
tenha sido indicada por leiomioma uterino'?

O impacto do morcelamento de leiomiossarcomas
incidentais tem sido analisado de forma mais frequente na
literatura médica, com refor¢o no ndmero de casuisticas
devido aos fatos ocorridos. Uma metanilise de quatro
estudos mostrou que o morcelamento aumentou em
trés vezes a taxa de recorréncia geral, quatro vezes a de
intra-abdominal e duplicou o risco de morte'*. Contudo,
o nivel de viés dos trabalhos selecionados era alto e a
amostra insuficiente para concluir de forma precisa tais
resultados. Trabalhos com casuisticas isoladas apés a

publica¢do dessa revisdo sistemdtica confirmam redugdo
no intervalo livre de doenca e sobrevida geral nesse gru-
po de mulheres'*"”. O prognéstico é mais atenuado para
tumores de musculo liso de potencial maligno incerto
(STUMP — smooth muscle tumors of uncertain malignant
potential) e sarcoma de estroma endometrial, porém, a
reexploragdo cirdrgica apés morcelamento desses tumo-
res apresenta alta probabilidade de detectar implantes
peritoneais, sejam benignos ou malignos'®

A interrup¢do do morcelamento uterino tem levado
inimeros cirurgides ginecolégicos a aumentarem o
ndmero de incisdes para extragdo do espécime, assim como
muitas pacientes a desejarem a via aberta. Orienta¢des
médico-legais foram recentemente publicadas visando
otimizar o processo de decisdo cirtirgica com o paciente'’
Mas serd que o percentual de mortes por leiomiossarcoma
incidental por via laparoscépica seria maior do que o
percentual de mortes por complicagdes decorrentes
de histerectomias abdominais abertas? Um estudo
recém-publicado mostra resultados interessantes
empregando um modelo de drvore de decisdo com 100
mil mulheres pré-menopausadas que hipoteticamente se
submeteriam a uma histerectomia. Embora ocorressem
mais mortes por leiomiossarcoma depois de uma
histerectomia laparoscépica (86 versus 71/100 mil),
houve mais mortes relacionadas a histerectomia na
via abdominal (32 versus 12/100 mil), mostrando um
equilibrio entre as duas op¢des e a necessidade de
colocar a paciente como o objeto central no processo
de decisdo cirdrgica junto ao médico'®

Com a polariza¢do das opinides acerca de realizar
ou nao o morcelamento, novas técnicas tém sido esti-
muladas para realizar o morcelamento de forma segura
e eficaz. E importante lembrar que nenhuma delas foi
padronizada pelo FDA ou outro 6rgdo regulamentador,
sendo estudos-piloto na maioria dos casos. A utiliza¢ao
de sacos com material flexivel e que seja resistente 2
distensdo por pneumoperitonio tem sido avaliada em
estudos prospectivos; tal técnica tem sido chamada de
in-bag morcellation IBM). Um estudo com um grupo
prospectivo, piloto com 36 mulheres para as quais
se empregou o IBM e um retrospectivo das Gltimas
49 pacientes tratadas com morcelamento com o power
morcellator mostrou um aumento de 20 minutos no tem-
po cirdrgico, sem diferencas quanto a perda sanguinea,
peso do espécime, tempo de internagdo e complicagdes.
Nio houve roturas no saco utilizado no procedimento'
Outro estudo prospectivo de 73 pacientes ndo mostrou
danos ao saco utilizado, nem perda de material na
cavidade peritoneal durante o procedimento®. Videos
sobre essa técnica tém sido elaborados®'. Essa técnica
representa uma possibilidade para as histerectomias
supracervicais ou miomectomias.




O morcelamento via vaginal também tem sido es-
tudado, em menor escala, tanto para doengas benignas®
quanto para malignas®, apresentando bons resultados.
Ainda ndo existem dados sobre o melhor material para
envolver o espécime, assim como a defini¢io da melhor
via para realizar o procedimento. E importante lem-
brar que tais técnicas sio experimentais e ligadas a um
protocolo de pesquisa; portanto, em caso de desejo de
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