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Introduzione

Il termine morcellazione indica la riduzione di un campione di 
tessuto solido in parti di dimensioni inferiori ed è frequentemente 
impiegata durante le procedure chirurgiche minimamente invasive, quali 
l’isterectomia e la miomectomia per via laparoscopica, al fine di facilitare 
l’estrazione del pezzo operatorio attraverso piccole incisioni cutanee. 

La pratica della morcellazione è stata utilizzata per diversi decenni 
in caso di isterectomia e/o miomectomia laparoscopiche eseguite in 
caso di fibromatosi uterina. Inizialmente la morcellazione veniva fatta 
manualmente, utilizzando un bisturi attraverso una piccola breccia 
cutanea, poi con strumenti manuali progettati per questo scopo. Entrambi 
questi metodi sono apparsi inefficienti, poco pratici e “time consuming”. 
Negli anni Novanta l’American Food and Drug Administration (FDA) ha 
approvato il primo dispositivo di morcellazione elettromeccanico, che ha 
consentito un risparmio significativo del tempo medio necessario per la 
rimozione dei fibromi uterini (AAGL 2014). 

I fibromi uterini, o leiomiomi, rappresentano il tumore più comune 
nelle donne. Dopo i 50 anni di età, ben il 70-80% delle donne ha avuto 
almeno un fibroma; il 15-30% di queste donne sviluppa gravi sintomi 
(Bulun 2013). I ginecologi hanno diffusamente utilizzato questa tecnologia 
di estrazione, soprattutto nei casi, percentualmente rilevanti, di leiomioma 
sintomatico nelle donne in età riproduttiva, che non sono disposte a 
sottoporsi ad isterectomia.

I rischi di lesioni iatrogene dovuti a questi strumenti taglienti sono 
ampiamente conosciuti. La lama rotante ad alta velocità deve essere 
tenuta lontana dai visceri addominali e dai vasi durante il funzionamento. 
Sono state descritte lesioni vascolari, del piccolo e grande intestino, della 
vescica, degli ureteri e delle tube di Falloppio, sia durante la miomectomia 
laparoscopica sia durante l’isterectomia. Nessun singolo morcellatore 
è stato implicato in questi tipi di lesioni, che sono state attribuite 
principalmente a una mancanza di formazione, controllo ed esperienza, 
alla scarsa visualizzazione e/o al malfunzionamento dello strumento.

La posizione della Food and Drug Administration (FDA)

Sebbene il fibroma uterino rappresenti un tumore benigno 
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composto da cellule che originano dal tessuto muscolare liscio che 
compone il miometrio e da una quota variabile di tessuto connettivo, 
la FDA ha emesso una Comunicazione di Sicurezza il 17 Aprile 2014 
scoraggiando l’uso della morcellazione laparoscopica a motore durante 
isterectomia o miomectomia per fibromi uterini. La Comunicazione di 
Sicurezza emessa dalla FDA informa gli operatori sanitari e i pazienti che: 
«Quando usata per isterectomia o miomectomia nelle donne con fibromi 
uterini, la morcellazione laparoscopica a motore comporta un rischio 
di diffusione insospettato del tessuto canceroso, in particolare sarcomi 
uterini, al di fuori dell’utero. Gli operatori sanitari ed i pazienti dovrebbero 
attentamente considerare opzioni di trattamento alternative disponibili 
per fibromi uterini sintomatici. Sulla base delle informazioni attualmente 
disponibili, la FDA dissuade dall’uso della morcellazione laparoscopica a 
motore durante l’isterectomia o la miomectomia per i fibromi uterini» 
(FDA Release 2014).

Come la FDA sottolinea in questa Comunicazione di Sicurezza, 
molte donne scelgono di sottoporsi a isterectomia o miomectomia 
laparoscopica, in quanto queste procedure sono associate a indiscutibili 
vantaggi come un tempo di recupero post-operatorio più breve e un 
ridotto rischio di infezione, se comparata a isterectomia e miomectomia 
addominale. Molte di queste procedure laparoscopiche sono state rese 
possibili dalla disponibilità di dispositivi di morcellazione. Circa 200.000 
isterectomie, 30.000 miomectomie e migliaia di embolizzazioni selettive 
delle arterie uterine e procedure ad ultrasuoni focalizzati ad alta intensità 
(High Intensity Focused Ultrasound, HIFU) vengono eseguite ogni anno 
negli Stati Uniti per rimuovere o distruggere fibromi uterini (Wu et Al 
2007). Alcune di queste procedure vengono eseguite per via laparoscopica 
utilizzando morcellatori a motore, ma la morcellazione può costituire un 
rischio di diffusione del tessuto canceroso all’esterno dell’utero.

Sarcomi e leiomiosarcomi

Diversi studi hanno riportato l’impatto che la morcellazione 
del tessuto può recare alle pazienti nelle quali sia stata riscontrata 
inaspettatamente una neoplasia uterina durante la diagnosi istologica 
post-operatoria. Sebbene la maggioranza degli Autori abbia descritto un 
effetto avverso (Park et Al 2011; Perri 2009 et Al; Oduyebo et Al 2014), 
Morice et Al. (2003) non hanno trovato alcuna differenza nei tassi di 
guarigione o sopravvivenza globale.

Alla base della Comunicazione di Sicurezza sovra citata vi è una 
revisione da parte della FDA e dell’American College of Obstetricians 
and Gynecologists (ACOG) di 9 studi condotti su pazienti sottoposte a 
isterectomia o miomectomia per presunto fibroma uterino tra il 1980 
e il 2011, da cui è emerso che la prevalenza di sarcoma uterino e di 
leiomiosarcoma occulto è rispettivamente 1 su 352 ed 1 su 498 (Tabella 1). 

Entrambe queste stime risultano superiori rispetto al rischio 
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precedentemente supposto dalla comunità scientifica. Infatti, fino a poco 
tempo fa si riteneva che il rischio di malignità in un fibroma fosse di 1 su 
10.000 (Hampton 2014).

I sarcomi uterini rappresentano un gruppo eterogeneo di neoplasie 
ginecologiche relativamente rare e potenzialmente aggressive, la cui 
diagnosi pre-chirurgica risulta tuttora difficoltosa per l’assenza di definiti 
fattori clinici e strumentali predittivi.

Il leiomiosarcoma uterino è una malattia rara ma altamente maligna 
che rappresenta l’1,5% di tutte le neoplasie uterine e il 30% dei sarcomi 
uterini. La diagnosi pre-operatoria di leiomiosarcoma è complessa, e 
pertanto il riconoscimento prima dell’intervento non è certo. La completa 
escissione chirurgica del leiomiosarcoma non metastatizzato è l’unico 
trattamento curativo stabilito.

Tabella 1

Morcellazione e rischio di diffusione neoplastica

Pertanto, qualora venga eseguita la morcellazione di un sarcoma 
uterino non diagnosticato pre-operatoriamente, vi è un consistente rischio 
di diffusione del tessuto tumorale all’interno dell’addome e della pelvi, 
con un conseguente peggioramento significativo della sopravvivenza a 
lungo termine della paziente. 

Autore Anno di 
pubblicazione

Periodo di 
revisione

N. Pazienti Sarcomi 
Uterini
N (%)

Leiomiosar-
comi
N (%)

Leibsohn et Al 1990 1983-1988 1429 7
(0.49)

7
(0.49)

Reiter et Al 1992 1986-1989 104 0 0

Parker et Al 1994 1988-1992 1332 3
(0.23)

1
(0.08)

Takamizawa et Al 1999 1983-1997 923 2
(0.22)

1
(0.11)

Sinha et Al 2008 1998-2005 505 2
(0.4)

2
(0.4)

Kamikabeya et Al 2010 1987-2008 1364 2
(0.15)

1
(0.07)

Rowland et Al 2011 2006-2011 1115 5
(0.45)

3
(0.27)

Leung et Al 2012 1996–2005 1297 3
(0.23)

3
(0.23)

Seidman et Al 2012 2005–2010 1091 2
(0.18)

1
(0.09)

Totale 9160 26
(0.28)

19
(0.21)
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Inoltre, i frammenti di tessuto ottenuti mediante morcellazione 
laparoscopica possono risultare più difficili da valutare all’istologia, 
complicando la diagnosi e la stadiazione della malattia (Perkins at Al 2016).

Nonostante questa particolare neoplasia uterina sia rara, le 
statistiche sul numero di pazienti per cui il trattamento chirurgico è 
considerato un rischio variano ampiamente a seconda della fonte e 
dell’interpretazione della letteratura corrente. Infatti, Kho e Nezhat (2014), 
in una recente osservazione sulla valutazione dei rischi della morcellazione 
uterina elettrica, hanno dichiarato che «raggruppare i dati per stimare 
un singolo rischio è complesso e soggetto a errori data l’eterogeneità 
dei dati, includendo le popolazioni esaminate, e la probabilità di bias di 
pubblicazione».

Di conseguenza, sulla base dei pochi studi disponibili non è 
possibile determinare il preciso influsso della morcellazione sul tasso 
di sopravvivenza delle pazienti, pur essendo ampiamente noto che la 
morcellazione intraddominale di un leiomiosarcoma inatteso correla con 
un aumento del tasso di recidiva e l’aggravamento della prognosi.

In un aggiornamento delle raccomandazioni della FDA del 
novembre 2014, la FDA ha descritto nuove controindicazioni all’utilizzo 
dei morcellatori per la miomectomia o l’isterectomia in caso di presenza 
nota o possibile di cellule maligne, nonché per determinate popolazioni in 
presenza di sospetti miomi. Considerando i rischi connessi alla procedura 
laparoscopica e la possibilità di procedure chirurgiche alternative per il 
trattamento dei fibromi uterini, la FDA sconsiglia fortemente l’impiego 
routinario dei morcellatori laparoscopici in caso di pazienti in peri- o post-
menopausa, o in caso di diagnosi sospetta o certa di neoplasia uterina, 
per le quali risulta sicuramente più indicato un approccio chirurgico 
tradizionale (vaginale o laparotomico) o la via mini-laparotomica per le 
pazienti più giovani. 

La morcellazione elettromeccanica è controindicata, inoltre, in 
situazioni di rischio anamnestico o ereditario.

La via chirurgica laparoscopica con impiego dei comuni morcellatori 
elettro-meccanici in commercio è un’opzione terapeutica accettabile in un 
piccolo gruppo di pazienti, comprendente le donne giovani che vogliono 
preservare la loro fertilità e le donne non ancora in peri-menopausa che 
vogliono conservare il viscere uterino, dopo essere state adeguatamente 
informate dei rischi connessi alla procedura chirurgica. 

La procedura chirurgica mini-invasiva nell’isterectomia e nella 
miomectomia offre dei vantaggi rispetto alle procedure tradizionali: 
previene complicanze post-operatorie gravi, quali emorragie importanti, 
trasfusioni di sangue, complicanze polmonari, infezioni, trombosi, e 
determina una minore morbilità rispetto alle altre procedure chirurgiche. 
Le pazienti e i medici dovrebbero discutere i rischi e i benefici delle 
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alternative per tutte le procedure, in modo che la paziente sia in grado 
di prendere una decisione consapevole e volontaria sull’accettazione o sul 
rifiuto della cura medica (FDA Release 2014).

Valutazione clinica preliminare ad eventuale morcellazione

La necessità di una morcellazione laparoscopica deve essere verificata 
caso per caso, per quanto possibile, tramite una stratificazione del rischio 
che si avvalga di anamnesi approfondita, esame obiettivo, ecografia 
transvaginale con eventuale studio ecocolordoppler per valutare la 
vascolarizzazione, esame citologico per escludere una patologia cervicale, 
accertamenti a carico dell’endometrio (biopsia endometriale) in caso di 
sintomatologia o anomalie nella diagnostica per immagini, e imaging 
a risonanza magnetica pelvica o tomografia assiale computerizzata 
(Hagemann et Al 2011).

I fattori di rischio da considerare attentamente per la scelta della 
tecnica chirurgica sono: età, stato menopausale, dimensione dei miomi, 
velocità di crescita dei miomi, farmacoterapia in anamnesi (es. tamoxifene), 
radioterapia pelvica e particolari condizioni ereditarie e/o tumorali 
pregresse (es. sindrome di Lynch, tumori renali, ecc.).

L’algoritmo del trattamento deve certamente includere la 
valutazione di un ottimale utilizzo sicuro dei morcellatori durante queste 
procedure, comprese le tecniche di mitigazione, come l’uso di sacchetti per 
la morcellazione o altri sistemi chiusi, in modo da eliminare o limitare la 
disseminazione tissutale e la manipolazione e irrigazione del tessuto peri-
operatorio.

L’FDA ha approvato la commercializzazione di un sistema di 
contenimento tissutale da riservare alla limitata fetta di pazienti per cui 
la morcellazione laparoscopica può essere considerata un’appropriata 
opzione terapeutica, dopo esteso counselling riguardo ai rischi connessi 
alla procedura. Questo dispositivo consente di isolare e contenere, in 
maniera sicura ed efficace, il pezzo operatorio durante la morcellazione, 
sebbene non sia stata accertata una riduzione del rischio di disseminazione 
tumorale, qualora il tessuto rimosso per presunta istologia benigna risulti 
essere un carcinoma o un sarcoma uterino all’esame istologico definitivo. 
Si tratta di un sacchetto di contenimento impermeabile che, una volta 
gonfiato, consente al chirurgo di eseguire la morcellazione in un adeguato 
spazio e con una buona visuale, al fine di prevenirne la rottura per 
mezzo delle lame dei morcellatori o di altri strumenti chirurgici. Inoltre, 
questo dispositivo può sopportare tensioni meccaniche superiori a quelle 
dell’utilizzo clinico per cui è stato approvato. I rischi connessi comprendono 
la disseminazione del tessuto morcellato, danni a organi o tessuti adiacenti, 
infezioni e il prolungarsi della procedura chirurgica (FDA Release 2016).

Infine, poiché tutti i dati epidemiologici considerati sono di natura 
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retrospettiva ed alcuni risalgono al 1983, i dati reali provenienti da un registro 
prospettico potrebbero gettare nuova luce sull’incidenza reale di sarcoma 
uterino in donne che si sottopongono a miomectomia o isterectomia per 
fibromi e sul rischio reale della morcellazione nella popolazione generale. 
Il rischio stimato dalla FDA dovrebbe essere ricalcolato tenendo presente 
che gli studi analizzati erano retrospettivi, eseguiti in centri di riferimento 
per la patologia oncologica, in Paesi diversi, in decenni diversi, con criteri 
istopatologici non univoci per la definizione di sarcoma (numero di mitosi/
campo) e con criteri di selezione delle pazienti non stratificati per fattori 
di rischio.

Conclusioni 

In conclusione, ulteriori studi validi e di alta qualità, che portino dati 
sull’outcome nelle pazienti sottoposte a morcellazione meccanica, sono 
sicuramente necessari. Attualmente risultano indispensabili un’adeguata 
stratificazione del rischio oncologico per ogni paziente, un meticoloso 
management pre-operatorio e un rigoroso consenso informato. In futuro 
occorrerà valutare criticamente la nostra pratica per capire se l’uso di 
tecniche alternative come la morcellazione contenuta possano eliminare o 
ridurre ulteriormente i rischi associati alla morcellazione elettromeccanica.
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