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Descripcion del sistema histeroscopico de reseccion
mecanica TruClear; resena de la adaptabilidad
y facilidad del médico durante las practicas con

simuladores

Description of the TruClear hysteroscopic mechanical
resection system; review of the adaptability and ease of the

doctor during practices with simulators.

Héctor Mondragdn A,* Oliver Cruz-Orozco,? José Fugarolas-Marin,? Gerardo Velazquez-Cornejo?*

Resumen

OBJETIVO: Describir las caracteristicas de un sistema de resecciéon mecdnica histe-
roscopica para el tratamiento de afecciones intrauterinas benignas (intracavitarias)
y compartir experiencias médicas valoradas con una encuesta de salida durante los
talleres efectuados en México en términos de adaptabilidad al sistema y facilidad para
el uso del equipo en modelos de adiestramiento no biolégicos.

MATERIAL Y METODO: Estudio descriptivo efectuado con base en una encuesta de
salida levantada, al azar, entre los médicos participantes en los talleres. Se hizo un
interrogatorio directo en relacion con el tiempo de trabajo y de su adaptacién a la
visién en 0° en modelos no bioldgicos. Se utilizaron equipos TruClear previamente
calibrados por el personal de la casa comercial (Medtronic) y modelos de adies-
tramiento histeroscépico con un corazén de pollo que simula la existencia de un
polipo mayor a 2 cm.

RESULTADOS: Se entrevistaron 28 médicos con conocimiento de los métodos
diagnésticos y terapéuticos utilizados en pacientes con afecciones intrauterinas;
todos habfan practicado la histeroscopia como método diagndstico-terapéutico.
De ellos, 12 (42.85%) se consideraron expertos, 11 (39.28%) con experiencia in-
termedia o en desarrollo y 5 (17.85%) se consideraron principiantes en la practica
de histeroscopia.

CONCLUSION: El sistema de reseccién mecanica histeroscépica TruClear (Medtronic)
tiene caracteristicas que lo hacen facil de utilizar por médicos con vy sin experiencia
histeroscépica, lo que les permite adaptarse al sistema 6ptico y a la modalidad de
reseccion de este sistema en un tiempo muy breve.

PALABRAS CLAVE: Histeroscopia; corazén de pollo; pélipos; médicos; encuestas y
cuestionarios; dispositivos opticos; TruClear.

Abstract

OBJECTIVE: To describe the characteristics of a hysteroscopic mechanical resection
system for the treatment of benign intrauterine (intracavitary) conditions and to share
medical experiences assessed with an exit survey during the workshops carried out
in Mexico in terms of system adaptability and ease of use of the equipment in non-
biological training models.

METHODS: Descriptive study based on an exit survey conducted randomly among the
physicians participating in the workshops. A direct questioning was made regarding
working time and its adaptation to 0° vision in non-biological models. We used TruClear
equipment previously calibrated by the staff of the commercial house (Medtronic) and
hysteroscopic training models with a chicken heart that simulates the existence of a
polyp larger than 2 cm.
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RESULTS: Twenty-eight physicians with knowledge of diagnostic and therapeutic
methods used in patients with intrauterine conditions were interviewed; all had prac-
ticed hysteroscopy as a diagnostic-therapeutic method. Of these, 12 (42.85%) were
considered experts, 11 (39.28%) had intermediate or developing experience, and 5
(17.85%) were considered beginners in the practice of hysteroscopy.

CONCLUSION: The TruClear Mechanical Hysteroscopic Resection System (Medtronic)
has features that make it easy to use by physicians with and without hysteroscopic
experience, allowing them to adapt to the optical system and the resection modality

of this system in a very short time.

KEYWORDS: Hysteroscopy; Chicken heart; Mexico; Polyps; Physicians; Surveys and

Questionnaires; Optical Devices; TruClear.

ANTECEDENTES

La evolucién de la histeroscopia ha permitido
que en la actualidad se cuente con gran variedad
de histeroscopios con variaciones minimas, en
apariencia pero que, en realidad, constituyen
el cambio que espera el cirujano para tener una
vision mas clara. Se han efectuado modifica-
ciones para diferentes didmetros y angulos en
el sistema dptico, caracteristicas distintas en los
sistemas de flujo, en el sistema de recuperacion
o aspiracién del medio de distension y en los
canales operatorios. Ademas, se ha optado por
el desarrollo de sistemas e instrumentos cada
vez mas pequefos.

En la histeroscopia, en particular en los histe-
roscopios de Hamou (I y 11), se han incorporado
sistemas de lentes Hopkins, fibra dptica, canales
de flujo continuo y se han adaptado camaras
de 2 a 3 chips. El interés por la histeroscopia
es consecuencia no solo de las modificaciones
técnicas, sino de la capacidad demostrada para
tratar distintas afecciones uterinas de localiza-
cién intracavitaria, sobre todo miomas, pélipos,
tabiques, adherencias y restos retenidos de una
concepcion.

Como todo, el interés despierta la capacidad
humana de mejorar lo conocido y de ampliar

la posibilidad e implementacién de nuevos
recursos; trascurrié mucho tiempo antes de que
tuvieran lugar modificaciones no menos impor-
tantes, como los lentes, perfiles ovalados en las
camisas de flujo y operatorias, las bombas de
infusion, las cdmaras con capacidad HD, pinzas,
tijeras, asas, equipos de energia, resectoscopios,
etc. Lo mas curioso de ello fue la tendencia a
mantener el tamano lo més pequeno posible, sin
perder la versatilidad y utilidad en el tratamiento
de la enfermedad y, algo muy importante, el
tratamiento durante una consulta ginecoldgica.

Existen situaciones clinicas en las que es im-
portante reconocer que la experiencia mundial
indica que ameritan una intervencién en un
quiréfano donde, ademas, el tamafio si importa,
y es en el desarrollo de la reseccién mecanica
donde se hace notar hoy en dia lo anterior. Hasta
la fecha no es posibler disminuir los diametros
de los resectoscopios existentes (excepto los de
accién manual) debido, sobre todo, a la capa-
cidad de extraccion del tejido.

Con base en la existencia de un artroscopio or-
topédico Mark Hans Emanuel y debido al riesgo
con el uso de energia en los resectoscopios, la
posibilidad de perforaciones, complicaciones
con los medios de distensién y limitaciones
visuales desarroll6 la primera generacion de
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equipos de reseccion mecanica que sustituian
a la energia eléctrica para resecar tejido patolé-
gico intracavitario. En 2005 el sistema TruClear,
morcelador histeroscépico (Smith & Nepphew,
Andover, MA-USA) fue aprobado por la FDA
(Figura 1)."°

En resecciones mecanicas el tamafio es im-
portante. En el caso del TrueClear existen dos
medidas con caracteristicas de trabajo similares
que permiten su uso como histeroscopios de
consultorio y quirdrgicos. En el Cuadro 1 se
detallan sus caracteristicas.

TrueClear es un dispositivo que utiliza dos tipos
de histeroscopio con lente de 0° (Figuras 1y 2)
y un canal operatorio recto en forma de D que

B

Figura 1. Histeroscopios del sistema TrueClear™ (arri-
ba 8 mm; abajo 5 mm).

Caracteristicas del sistema histeroscopico Truclear

TruClear 8.0 TruClear 5C

Diametro 8 mm 5 mm
Camisa operatoria 9 mm 5.6 mm
Didmetro de 6ptica 3.5 mm 1.35 mm
Instrumento de corte 4.0 mm 2.9 mm

diametro

Accién de las cu-
chillas

Reciprocante y Reciprocante y
Rotacién Rotacién

% [5mm)

Lente 1.5 mm - 0°

Camisa 2030 5.7 mm
Ensesto de calibeacidn 1.9 mm

-

Awvte 2.7 mim - 0°

Camisa 189 x 3 mm

“_‘.\;- inserto de calibracidn 4.0
- Dbturador

Figura 2. Caracteristicas de las lentes e histeroscopios
del sistema TrueClear™ (5 y 8 mm, respectivamente).

constituyen un solo tubo rigido donde se introdu-
ce una “cuchilla” de metal de 2.9 0 4 mm para
los histeroscopios de 5 y 8 mm, respectivamente,
con un extremo distal que permite el corte con
un sistema de rotacién o reciprocante y donde
se observa la ventana de corte (Figura 3).

Ambas cuchillas se conectan a una pieza de mano
reutilizable (Figuras 4 y 5) a su vez conectada a
un motor dentro de una unidad de control que
permite establecer una velocidad de corte de 800
a 2500 revoluciones por minuto para las cuchillas

Figura 3. Una de las bandejas de esterilizacién para
parte del sistema TrueClear™ con la pieza de mano;
se observa al centro el obturador del sistema 5C.
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flujo disefada especialmente para el sistema de
reseccion mecanica con presion promedio de 60
mm de distension intracavitaria y flujo constante
de 400 mL por minuto y maximo 700 mL por
minuto (Figura 6).

Existe un sistema de pesas y calibracién del
aparato para llevar un correcto balance de li-

! Unidad de control Sistema TruClear

Figura 4. Unidad de control para la pieza de mano
del sistema TrueClear™.

reciprocantes (promedio 1100) y hasta de 1500
para las rotatorias (Figuras 5 y 6) y que se activa
con un mando de pedales (Figura 7). La pieza
de mano se conecta a un sistema de aspiracion
continua cuya bomba se mantiene a una presion
constante entre 200 y 300 mmHg (Figuras 6, 8
y 9). Esto permite aspirar el tejido al recipiente
especialmente disefiado para ello, que cuenta
con una trampa de recoleccion para el envio del
tejido a estudio histopatolégico (Figura 9).

Figura 6. Switch de pedales para accionar el sistema
de la pieza de mano; con él se calibra la ventana de
Para su correcto funcionamiento, el dispositivo corte y es factible cambiar la direccién de la rotacion,
histeroscépico cuenta con una bomba de alto asi como el tipo de cuchilla en el caso del sistema 5C.

|
INSTRUMENTOS DE TRABAID

) o 2 100 5005m)
e ———— 55, 11,71

*_q_*‘::a INCISOR PLUS 4.0 {800rpm)

—_—eee INCISOR 2,5 [1500rpm)

Figura 5. Cuchillas (instrumentos de trabajo) del sistema TrueClear™, se observa ilustracion tanto de cuchillas
reciprocantes (ultra) como de las rotatorias (incisor) de 5 y 8 mm para ambos histeroscopios; a un lado la pieza
de mano unida al histeroscopio.

https://doi.org/10.24245/rmmr.v11id.4475
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quido. Esto se logra al almacenar, en diferentes
recolectores, sobre un sistema de pesa conectado
a un sistema automatizado de célculo, que no-
tifica cuando se ha utilizado liquido en exceso
o cuando se ha recuperado poco del mismo
(Figuras 6 y 10).

Lo anterior permite que se active un complejo
y confiable sistema de alarmas de un margen
apropiado para establecer un alto perfil de
seguridad porque existen notificaciones en los
siguientes casos.

Figura 7. Recolectores y regulador de succién.

Figura 8. Trampa para tejidos.

Figura 9. llustracién y fotografia del equipo correspon-
diente al sistema TrueClear™.

a. 30 segundos de espera en modo BAG (requiere
retirar momentaneamente el equipo o alejarse
activando el sistema de aspiracion).
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Figura 10. Recolectores en el sistema de pesas.

b. Déficit en el equilibrio de liquidos mayor de
1500, suena una alarma cada 100 mL desde ese
momento.

c. Déficit de 300 mL en menos de un minuto.

d. Presion superior en la cavidad uterina mayor
de 200 mmHg por mas de 5 segundos.

Todo el equipo, en si mismo, no puede sustituirse
por otros equipos histeroscopicos (Figura 6), pero
admite que se utilicen algunos instrumentos:
tijeras (Figura 11), filamentos bipolares (Figu-
ra 12), y otros.

Hasta ahora, los estudios europeos y estadouni-
denses describen que los cirujanos se adaptan
facilmente al equipo. En México no se ha efec-
tuado estudio alguno al respecto porque apenas
se presento el equipo en la ciudad de Querétaro

2020;11

Figura 11. Fotografia de una tijera histeroscopica en
canal operatorio; su uso es factible.

Figura 12. Filamento de energia bipolar en canal
operatorio.

en 2018 y solo se dispone del mismo en algunos
centros. El objetivo de este estudio fue: describir
las caracteristicas de un sistema de reseccion
mecanica histeroscopica para el tratamiento de
afecciones intrauterinas benignas (intracavitarias)
y compartir experiencias médicas valoradas con
una encuesta de salida durante los talleres efec-
tuados en México en términos de adaptabilidad
al sistema y facilidad para el uso del equipo en
modelos de adiestramiento no bioldgicos.

MATERIALES Y METODOS

Estudio descriptivo efectuado con base en una
encuesta de salida levantada, al azar, entre los
médicos participantes en los talleres. Se hizo un
interrogatorio directo en relacion con el tiempo
de trabajo y de su adaptacion a la visién en 0°

https://doi.org/10.24245/rmmr.v11id.4475
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en modelos no bioldgicos. Se utilizaron equipos
TruClear previamente calibrados por el personal
de la casa comercial (Medtronic) y modelos de
adiestramiento histeroscépico con un corazén
de pollo que simula la existencia de un pélipo
mayor a 2 cm. Todos los médicos recibieron,
previamente, informacion de las caracteristicas
del equipo y una descripcién visual de sus par-
tes: histeroscopios, sistema de flujo continuo,
funcién de bomba, funcién de pieza de mano,
pieza o instrumento de corte, calibracion de
ventana de corte y finalmente introduccion del
equipo. Todos los médicos se inscribieron vo-
luntariamente a los talleres y en algunos casos
se registraron por invitacion previa de la casa
comercial. Como caracteristica importante mas
no excluyente, todos manifestaron interés en la
histeroscopia y en el conocimiento de un nuevo
equipo de reseccién mecanica. Aun cuando fue
aprobado en 2005 en México, su etapa de dis-
tribucion comercial comenzé en 2019, con el
antecedente de presentacion en el primer taller
en la ciudad de Querétaro en el mes de mayo
de 2018 (Figuras 1, 2 y 4).

RESULTADOS

Se entrevistaron 28 médicos con conocimiento
de los métodos diagnésticos y terapéuticos utili-
zados en pacientes con afecciones intrauterinas;
todos habia practicado la histeroscopia como
método diagndstico-terapéutico. De ellos, 12
(42.85%) se consideraron expertos, 11 (39.28%)
con experiencia intermedia o en desarrollo y 5
(17.85%) se consideraron principiantes en la
practica de histeroscopia (Cuadro 2).

El 100% de los médicos resuelven o resolverian
un caso de polipos endometriales con histerosco-
piay 100% de ellos resolverian una miomatosis
submucosa de la misma manera. (No se pro-
porcionaron datos clinicos, solo se cuestion6
la posibilidad de realizar lo anterior en forma
generalizada para miomas tipo | y II.) Cuadro 2

Del grupo referido como expertos (Grupo 1) 9
médicos conocian la existencia de TruClear y
3 de ellos a desconocian. Dos de los médicos
refirieron haberlo utilizado por eso se excluyeron
del resto del cuestionario (n = 26) y de los datos
obtenidos durante el taller. Por lo que se refiere
a los médicos con experiencia intermedia o en
desarrollo (Grupo ll), 6 sabian del equipoy 5 no
lo conocian, ninguno de ellos lo habia utilizado.
Los 5 médicos declarados en formacion inicial
histeroscépica no conocian el equipo (Grupo lI).

Todos los médicos calificaron Gtil el taller y se
manifestaron en favor del adiestramiento previo
en simuladores virtuales y en modelos no biol6-
gicos. Un médico del grupo Il consider6 dificil
la manipulacién de la cuchilla al hacer contacto
con el supuesto pdlipo (3.84%), el resto de los
médicos (26 = 96.15%) lo manifesté como sim-
ple y de facil manejo.

En relacién con la adaptabilidad a la visién con
0° el grupo | declar6 100% de adaptabilidad
en menos de 2 minutos. En el grupo intermedio
(grupo 1) T médico (9.09%) lo consideré en mas
de 2 minutos, pero logrado. Finalmente, en el
grupo Il se refirié adaptabilidad a la vision en
menos de 2 minutos en 4 (80%) y solo 1 (20%)
lo manifest6 en mds de 2 minutos.

Cuando se cuestion6 acerca de la accién
concreta de la reseccién 100% del grupo | y
Il declararon 100% de satisfaccién y haberlo
logrado en 4 minutos o menos; en el grupo I1l 3
(60%) médicos lo lograron en el mismo tiempo,
1 (20%) médico super6 los 4 minutos y 1 mas
(20%) no concluyé el procedimiento refiriendo
que no podia hacer contacto de la ventana de
corte con el supuesto pélipo (Cuadro 3).

DISCUSION

Es indudable que ante lo novedoso siempre hay
reticencia o, incluso, rechazo; sobre todo cuando
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Cuadro 2. Grupos de médicos agrupados de acuerdo con la experiencia histeroscépica que declaran

Grupo I Grupo Il
_ Grupo | (Expertos) (Intermedios) (Principiantes)

Conocian equipo 9
Desconocian equipo 3
Habian utilizado equipo 2

Total de muestra

=26 12-2 (n=10)

5(n=25)

Encuesta sobre el manejo del equipo, adaptabilidad y facilidad en su manejo

Adaptabilidad a la vision con 0°
(< 2 min/> 2 min)

Grupo | 100%
99.1%/0.90%

Grupo Il

Grupo lll 80%/20%

modifica los conceptos previamente aprendidos
y con los que se ha adquirido experiencia. En el
caso del TruClear sucede lo anterior, sobre todo
en las siguientes situaciones concretas:

1) Adaptacién a una visién con lente de 0°. El
“cerebro” del histeroscopista se ha adiestrado,
en los dltimos afos, con las lentes de 30°. Por lo
que se refiere a la visualizacion es indispensable
la adaptacién del cirujano a la visualizacion de
una cavidad de forma frontal y con cierto grado
de complejidad para visualizar ambos ostia. De
acuerdo con los practicantes entrevistados el
proceso es rapido y confiable segln los desen-
laces conseguidos.

2) Sorprende la cantidad de liquido que utiliza
la bomba de flujo continuo, pues cantidades de
400 a 700 mL/min no son comunes con otros
tipos de bombas.

3) El retorno de aspiracién es tan rapido y
eficiente que el equilibrio permanece siempre
en limites bajos, sin importar lo prolongado

Facilidad del manejo

Facil/ 1 dificil (3.84%)

Reseccion
(< 4 min/> 4 min)

(facil/dificil)
Facil 100%/-
Facil 100%/-

60%/20%
(1 no concluyéd, 0%)

del procedimiento. En un reporte posterior de
casos clinicos se describird mas ampliamente
lo anterior; sin embargo, hasta el momento lo
que inicialmente cred cierta desconfianza se ha
constituido como una de las bondades y venta-
jas de este sistema que es la confiabilidad de su
relacién ingreso-egreso del medio de distension.

Por Gltimo, la rapidez que ofrece con sus ins-
trumentos de trabajo permite que el tiempo
operatorio sea extremadamente corto y mds
seguro al compararlo con otros sistemas, lo
cual establece un nuevo concepto y rango de
seguridad para el paciente y desde luego para
el cirujano.

Por lo que hace al costo, hasta este momento no
existe un modelo de trabajo y comercializacion
que permita trasmitir y establecer comparacion.
En los eventos quirdrgicos endoscopicos siem-
pre debe establecerse un analisis de seguridad
y éxito del procedimiento sobre el costo del
mismo siempre y cuando éste, desde luego, no
sea exorbitante.

https://doi.org/10.24245/rmmr.v11id.4475
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Es indudable que hacen falta mas analisis en mo-
delos biolégicos; con la experiencia adquirida
puede afirmarse que el proceso de adaptabilidad
y facilidad con el sistema TruClear es rapido, sin
riesgo adicional porque en la practica clinica,
hasta ahora, no se han registrado complicaciones
derivadas de su aplicacion.

CONCLUSIONES

De lo expuesto puede concluirse que, inde-
pendientemente de la preferencia del cirujano
de otros sistemas, experiencia histeroscopica y
caracteristicas individuales de técnica y pericia la
practica con el sistema TruClear es satisfactoria.

El sistema de reseccion mecanica histeroscépica
TruClear (Medtronic) tiene caracteristicas que lo
hacen facil de utilizar por médicos con y sin expe-
riencia histeroscépica porque permite adaptarse
al sistema éptico y a la modalidad de reseccién
de este sistema en un tiempo muy breve.

Los médicos entrevistados mencionaron la
facilidad del manejo, reduccion del tiempo
quirdrgico y la clara visualizacion durante los
procedimientos, sin fragmentos de tejido que,
habitualmente, dificultan el trabajo histeroscé-
pico. Todas estas apreciaciones y los desenlaces

registrados permiten concluir que el sistema de
reseccion mecanica TruClear serd aceptado en
nuestro medio.

Puesto que lo aqui comunicado no esta distante
de lo reportado por otros grupos en otros paises,
puede concluirse que las capacidades del his-
teroscopista en México se encuentran cada vez
mas a la altura de cualquier practica médica del
resto del mundo.
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