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OZET

Amag: Anormal uterin kanamada kullanilan roller-ball endometrial ablasyon (RBEA) ve levonorgestrel intrauterin
sistem (LNG-1US) tedavilerini; etkinligi, yan etkileri ve hasta memnuniyeti agisindan kiyaslamak.

Gereg ve yontemler: Poliklinigimize basvuran 58 hasta, cerrahi tedavi olarak RBEA veya medikal tedavi olarak LNG-
1US arasinda randomize edildi. Prosediirlerden once ve 1 yil sonra Hb degerleri ile Resimsel Kanama Degerlendirme
Karti (RKDK) skorlari not edildi. Istatistiksel analiz olarak non-parametrik testler (Mann-Whitney) ve Pearson ki-
kare testi kullanildi. Calisma igin etik kurul onayt alind.

Bulgular: Birinci sene sonunda her iki grupta da Hb seviyelerinde artis ve RKDK skorlarinda azalma saptandi
(p<0.05). Fakat iki grup arasinda istatistiksel fark bulunmadi.

Sonug¢: Hem RBEA hem de LNG-IUS anormal uterin kanamada histerektomiye alternatif etkili ve az invaziv tedavi

secenekleridir. Hastanin ihtiyact ve tercihine gore karar verilmelidir.
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SUMMARY

COMPARISON BETWEEN ROLLER-BALL ENDOMETRIAL ABLATION AND LEVONORGESTREL
INTRAUTERINE SYSTEM (LNG-IUS) IN THE TREATMENT OF ABNORMAL UTERINE BLEEDING

Objectives: To compare the efficacy, adverse effects and user satisfaction of roller-ball endometrial ablation (RBEA)
and levonorgestrel intrauterin system (LNG-1US) for the treatment of abnormal uterine bleeding (AUB).
Material and methods: 58 women attending a university hospital clinic in Istanbul, Turkey were randomised to either
surgical treatment using RBEA or medical treatment using a LNG-1US (Mirena, Schering Healthcare). Pictorial
bleeding assesment chart (PBAC) scores and hemoglobin levels were noted pre-insertion/operatively and again at
one year post-insertion/operatively. Non-parametric tests (Mann-Whitney) and Pearson chi-square test were used
for statistical analysis. Ethics Commitee approval was obtained for this study.

Results: Hemoglobin levels were increased and PBAC scores were reduced in both groups after 1 year of treatment
(p<0.05). But there was no statistical difference between the groups.

Conclusion: Both the RBEA and LNG-1US are effective in the treatment of AUB. The choice of treatment should be

tailored to the woman's needs and preferences.
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GIRIS

Anormal uterin kanama, perimenopozal donemde
%20-30 siklikla goriilir ve jinekolojik nedenli
basvurularin en sik nedenidir(1-2), Farmakolojik
yaklagim tedavide ilk segenek olmakla birlikte basarisi
degiskendir ve hastalarin dnemli bir kismi1 konservatif
tedavilere yanitsizdir. Bu nedenle A.B.D'de her yil
180.000 histerektomi operasyonu yapilmaktadirG-5),
Histerektomi, menorajiyi kesin olarak tedavi etmekle
birlikte postoperatif komplikasyon oran1 %1'i ciddi,
yaklagik %9'dur ve mortalite oran1 1000'de 0.38'ler
civarindadir(®),

Anormal uterin kanamanin tedavisinde, hastalari
giinliik aktivitelerine en kisa siirede dondiirecek etkili
ve az invaziv tekniklerin bulunmasi ve uygulanmasi
modern tibbin gayesidir(7). Endometrial ablasyon esas
olarak endometriumun kalict harabiyetine neden olur
ve basar1 orani uzun donemde dahi %85-90'lar
civarindadir(®.9). Intrauterin hormon sistemi olan
levonorgestrel intrauterin sistem (LNG-IUS), oral
hormonal tedaviye yanitsiz olan anormal uterin
kanamali hastalarda kullanilan etkili bir tedavi
secenegidir(10). Bu calismada, anormal uterin kanamali
hastalarda roller-ball endometrial ablasyon (RBEA)
ve LNG-IUS (Mirena) uygulamalarini; hemoglobin
seviyeleri, kanama paternleri, kaybedilen kan miktarlart
ve memnuniyet oranlari ile degerlendirerek karsilastir-

may1 amagladik.

GEREC VE YONTEMLER

Anormal uterin kanama sikayetiyle Subat-Agustos
2009 tarihleri arasinda jinekoloji poliklinigimize
bagvuran medikal tedavilere (oral progesteron, kombine
oral kontraseptif, non-steroidal antienflamatuar) yanitsiz
veya tedavi segenekleri anlatildiginda direkt olarak
LNG-IUS/RBEA tedavilerini isteyen hastalar; bagvuru
tarihlerine gore ardisik olarak randomize edilerek
calismamiza dahil edildi. Istatistiksel gii¢ analizleri
yapildi, %70 dogruluga ulasacak sekilde hasta sayisi
61 olarak belirlendi. Ancak 3 hastada servikal stenoz
nedeniyle LNG-IUS takilamadi ve randomizasyonun
saglanabilmesi igin gruplar bu sekilde belirlendi. Primer
sonlanim noktasi, bir yillik takip siiresi olarak belirlendi.
Bu hastalar1 belirlemek igin, menoraji sikayetiyle
bagvuran tiim perimenopozal hastalara pelvik muayene
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ve transvajinal ultrasonografi (TVUSG) yapildi; gebelik
testi istendi. Tedaviye baslamadan 1 ay 6nce maligniteyi
ekarte etmek icin pipelle/full kiiretaj ile endometrial
biopsi alindi ve Papanicolaou (Pap) smear testi yapildi.
Hastalarin endometrial biopsi/kiiretaj sonuglari: RBEA
grubunda, 7 hastada basit atipisiz endometrial hiperplazi,
15 hastada dstrojen (E2) etkisi, 7 hastada progesteron
etkisi, 2 hastada disfonksiyonel degisiklikler; LNG-
IUS grubunda ise 3 hastada basit atipisiz endometrial
hiperplazi, 13 hastada strojen (E2) etkisi, 7 hastada
progesteron etkisi, 4 hastada disfonksiyone degisiklikler
seklinde rapor edildi.

Calismaya dahil edilme kriterleri; 35 yas {isti
olmak, diizenli adet gormek, negatif gebelik testi,
pelvik enfeksiyon olmamasi, son 3 adetindeki Resimsel
Kanama Degerlendirme Kart1 (RKDK) skorunun >100
olmasi, TVUSG'de kavite i¢i anomali veya slipheli
endometrial patoloji olmamasi, anormal servikal ve
endometrial histoloji olmamasi, histerektomiyi
gerektirecek eslik eden patoloji olmamasi (adneksiyel
kitle, uterin prolapsus gibi), genel anestezi igin
kontrendikasyon olmamasi ve hastalarin ailelerini
tamamlamus olmalar1 olarak belirlendi(1V). Sonug olarak
anormal uterin kanamali grup, cogunlugu disfonksiyo-
nel uterin kanamali hastalar ile endometrial hiperplazili
hastalardan olusturuldu.

Bu kosullara uyan 27 hastaya, aseptik poliklinik
kosullarinda g¢esitli sayidaki deneyimli hekimler
tarafindan menstriiel siklusun ilk 15 giiniinde LNG-
IUS (Mirena, Schering Healthcare) takildi. 31 hastaya
ise ameliyathane ortaminda total intravendz anestezi
ile ayn1 hekim tarafindan roller-ball endometrial
ablasyon yapildi. RBEA grubunda endometriumu
hazirlayict GnRH analoglari kullanilmadi.

Hastalarin adet miktarinin rasyonalize edilebilmesi
i¢in RKDK skorlamasi yapildi. Tiiketilen ped veya
tamponun doluluk miktarinin (az/orta/gok) adet
stiresince glnliik olarak kaydedilmesi istendi. Buna
gore hastalarin kullandig1 ped veya tampona ve bunlarin
doluluk miktarina gore puanlama yapildi. Hastalar 3
ay araliklarla kontrole ¢agrildi. Bu kontrollerde olasi
yan etkiler, kanama diizenleri sorgulandi (Sekil 1).
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Sekil 1: Resimsel kanama degerlendirme karti (RKDK) ornegi.

Uygulanan prosediirlerden dnce ve 1 yil sonra
hastalarin Hb seviyeleri ve kanama miktarini1 gosteren
RKDK skorlart not edildi. Tedaviden 1 yil sonra,
uygulanan tedavinin kanamalarina olan etkisinden
memnun olup olmadiklar1 subjektif olarak hastalara
soruldu. Istatistiksel analizler igin non-parametrik testler
(Mann-Whitney) ve Pearson ki-kare testi kullanildi.
Caligma igin etik kurul onay1 alindi.

SONUCLAR

RBEA ve Mirena uygulanan gruplar arasinda; yas,
canli dogum sayis1 ve kanama siireleri kiyaslandiginda
istatistiksel fark bulunmadi (p>0.05) (Tablo I). Mirena
grubundaki (n=27) 2 hasta (%7), 3. ay sonunda kanama
sikayetlerinin devam etmesi iizerine aletin ¢ikarilmasini
talep etti ve bu hastalara histeroskopik endometrial
rezeksiyon uygulanarak tedavi edildi. 1. yilin sonunda
Mirena grubundaki 7 olguda (%25) tedavi basarisizligi
diisiiniilerek ti¢ hastaya histerektomi (%11), {li¢ hastaya
(%11) histeroskopik endometrial rezeksiyon uygulandi.
Bir hasta (%3) ise medikal tedavi (Traneksamik asit)
eklenmesiyle ¢oziimlendi. LNG-IUS kullanimina bagh
en sik goriilen yan etki, 6zellikle ilk 3 ayda belirgin olan
lekelenme seklinde vajinal kanama idi. Hastalarm 1. y1l
sonunda Mirena ile devam orant %66 (18/27), amenore
orant %38.8 (7/18), hipomenore orant %61.1 (11/18),
kanama paternleriyle ilgili memnuniyet orani ise %62
(17/27) olarak bulundu (Tablo II, III).
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Tablo I: Calismaya katilan hastalarin temel ozellikleri.

RBEA LNG-IUS p

(n=31) (n=27) degeri
Yas 45 (38-54) 43 (36-52) (p>0.05)
Canli Dogum Sayist 4 (1-6) 4 (1-5) (p>0.05)
Adet siiresi (gtin) 10 (7-17) 9  (6-15) (p>0.05)

(Median degerler araliklariyla beraber verilmistir).
RBEA, roller-ball endometrial ablasyon; LNG-1US, levonorgestrel intrauterin

sistem

Tablo II: Tedavi sonrast birinci yilda hasta memnuniyeti ve

hipomenore/amenore oranlari.

Tedavi sonrasi (1. yiI) RBEA LNG-IUS p degeri
Hipomenore %70 (17/24) % 61.1 (11/18) 0.06
Amenore %29 (7/24) % 38.8(7/18)  0.08
Hasta memnuniyeti %70 (22/31) %62 (17/27) 0.08

RBEA, roller-ball endometrial ablasyon; LNG-IUS, levonorgestrel intrauterin

sistem.

Tablo I11: Birinci yil sonunda ilk tedavi ile devam etme ve ek girisim

oranlart (%).

RBEA LNG-IUS p
ik Tedavi ile Devam 24/30 (%80) 18/27 (%66)  >0.05
Medikal Tedavi - 1/27 (%3) >0.05
Histeroskopik rezeksiyon 4/30 (%13)  5/27 (%18)  >0.05
Histerektomi 2/30 (%6) 3/27 (%11)  >0.05

RBEA, roller-ball endometrial ablasyon; LNG-IUS, levonorgestrel intrauterin

sistem

RBEA uygulanan grupta (n=31) bir hasta
takiplerine gelmemistir. Altt hastanin (%19) takiplerinde
kanama sikayetlerinin devam etmesi iizerine re-
operasyona karar verildi. Bu hastalardan dérdiine (%13)
endometrial rezeksiyon, ikisine (%6) histerektomi
yapildi. Bir hastada (%3) sinesiye bagli endometrial
koleksiyon olugmasi nedeniyle servikal dilatasyonla
drenaj yapildi. 1.y1l sonunda RBEA ile devam orant
%80 (24/30), amenore orant %29 (7/24), hipomenore
orant %70 (17/24), kanama paternleriyle ilgili
memnuniyet orani ise %70 (22/31) olarak bulundu
(Tablo II, III).

Endometrial patolojisi basit atipisiz endometrial
hiperplazi gelen grubun takibi, TVUSG'de endometrial
kalmlik dlgiilerek ve kanama semptomlari sorgulanarak
yapildi. RBEA ve Mirena tedavileri uygulanan bu
grupta, anormal kanama tariflenmemesi diginda, kontrol
endometrial 6rnekleme rutin olarak dnerilmediginden

yapilmadi.
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Tedavi 6ncesi Hb konsantrasyonu; RBEA
grubunda 9.9 g/dL (Standart sapma, 1.7), LNG-IUS
grubunda 10.2 g/dL (Standart sapma, 1.6) idi. Tedavi
sonucunda her iki grupta da bazal seviyelere gore Hb
miktarlarinda artis ve  RKDK skorlarinda azalma
izlenmekle birlikte (p<0.05) gruplar arasinda anlamli
fark bulunmamustir (p>0.05) (Tablo IV, V).

Tablo 1V: Tedavi éncesi ve sonrasinda Hb degerleri (ortalama

standart sapma)(g/dL).

RBEA LNG-IUS p
Tedavi 6ncesi n=31 99 1.7 n=27 102 1.6 >0.05
1.y1l sonrasi n=24 11.0 1.6 n=18 11.1 1.5 0.04

RBEA, roller-ball endometrial ablasyon; LNG-IUS, levonorgestrel intrauterin

sistem.

Tablo V: Tedavi éncesi ve sonrasinda PBAC skorlarindaki degisim.

RBE PBAC LNG- PBAC P
A 1US
Tedavi 6ncesi n=31 440 n=27 480 >0.05
(145-1360) (135-1400)
l.yil sonras1  n=24 55(0-95) =n=18 70(0-100) 0.04

(Median degerler araliklariyla beraber verilmistir) ,
RBEA, roller-ball endometrial ablasyon; LNG-IUS, levonorgestrel intrauterin

sistem; PBAC, pictorial blood loss assesment chart

TARTISMA

Medikal tedaviye yanit vermeyen anormal uterin
kanamali hastalarda histerektomi kesin tedavi sekli
olmakla birlikte, gliniimiizde az invaziv ve etkili,
alternatif tedavi se¢enekleri mevcuttur. Calismamizin
sonunda elde ettigimiz Hb degerleri ve RKDK skorlart
ile hem RBEA hem de LNG-IUS'in anormal uterin
kanama tedavisinde etkili oldugu goriilmektedir.

Literatiirdeki RBEA ve LNG-IUS tedavilerinin
tedaviye direngli hipermenorede prospektif olarak
karsilagtirildig: tek ¢alismada 2. y1l sonunda amenore
oranlart sirasiyla %46, %40 ve tedavi memnuniyeti
%93, %73 olarak bulunmakla birlikte ¢aligmamiza
benzer sekilde aralarinda istatistiksel fark gériilmemistir
(12), Rosati M. ve ark. yaptig1 galigmada, ablasyon
sonrasi amenore orant % 47.8, kendi serimizde ise
bu oran %29 (7/24) olarak bulundu(!3). RBEA
olgularinda endometriumu hazirlayict GnRH analogu
veya progesteron ¢ekilme kanamasi uygulamamamiz

amenore oranini beklentimizin altinda ¢ikarmakla
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birlikte daha sonra verilerini sunacagimiz dncesinde
GnRH agonisti kullandigimiz endometrial rezeksiyon
olgularinda daha iyi sonuglar elde ettik. 200 roller-ball
ablasyon vakasimin 2.5 yil takip edildigi bir galismada
basar1 oran1 %90, islemin tekrar edilme orani %4 ve
histerektomi oran1 %5 olarak bildirilmistir(!4). Kendi
serimizde ise, tedavi basarisizlig1 olan grupta; RBEA
grubundaki 2 hastaya (%6), LNG-IUS grubundaki ise
3 hastaya (%]11) histerektomi yapildi. Buna gore,
RBEA grubunda major cerrahi girisimin daha az oldugu
goriilmekle birlikte istatistiksel anlamlilik igin yeterli
vaka olmadigindan fark bulunmamistir. Menoraji
sikayeti olan 63 hastanin LNG-IUS uygulanarak 4 y1l
izlendigi, prospektif, non-randomize bir ¢aligmada
tedavi sonucu amenore orant %28.5, tedaviye devam
orant %71.4 ve tedavi basarisizlig1 sonucu ek girigim
(histerektomi) oram %15.8 olarak saptandi(15). Bizim
serimizde ise tedavi basarisizlig1 olan RBEA grubunda
4 hasta (%13), LNG-IUS grubunda ise 5 hasta (%18)
histeroskopik endometrial rezeksiyon ile tedavi edildi.
Bu sayede hastalar major cerrahi girisimden korun-
muslardir. Her iki grupta da tedavi basarisizliginda,
histerektomi 6ncesi son sans olarak histeroskopik
rezeksiyon segenegi diigiiniilmelidir.

RBEA olgularinda perop komplikasyon yasama-
mamiz, en uzun operasyon siiresinin 30 dakikayla
sinirl kalmasi ve hastalarin ayni giin igerisinde taburcu
edilebilmesi islemin giivenilirligini ve tecriibe kazanmig
ellerde hizli uygulanabilmesini telkin etmektedir.

LNG-IUS'in RBEA'a tistiinliigii geri dontigimlii
olmasi, fertiliteyi korumasi ve ayni zamanda bir
kontraseptif yontem olmasidir. Endometrial ablasyonda
endometriumun harap edilmesi, gebelik {iriiniiniin
implantasyonunu olumsuz etkilese de bu iglemin
kontraseptif amagh kullanilamayacagi unutulmamalidir.
Ayrica, RBEA deneyimli bir jinekolog tarafindan cerrahi
ekipman ile ameliyathane ortaminda anestezi esliginde
yapilan invazif bir islemken LNG-IUS, takilmasi
konusunda egitilmis pratisyen hekim tarafindan poliklinik
sartlarinda dahi anestezi gerektirmeden uygulanabilen
nisbeten daha basit bir yontemdir. LNG-IUS'e baglh
sistemik yan etkiler goriilebilse de bunlar hafif diizeydedir
ve hastayla iletisim kurularak aletin kullanim orani
arttirilabilmektedir.

Sonug olarak, her iki yontemde anormal uterin
kanamada benzer sekilde basarili olmakla birlikte,
tedavi segenegi hastanin ihtiyacina ve tercihine gore

belirlenmelidir.
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