
Introduzione

Negli ultimi anni si è assistito ad un crescente inte-
resse verso le procedure laparoscopiche per il tratta-

mento di patologie ginecologiche benigne (1-5) e a
basso grado di malignità (6-8). 

Uno dei fattori maggiormente limitanti la laparo-
scopia è il volume delle formazioni da rimuovere in ca-
so di interventi di isterectomia subtotale e/o di mio-
mectomia. Un importante miglioramento è stato ap-
portato dall’introduzione di nuovi metodi di estrazio-
ne dei tessuti (9). In questo senso il morcellatore tissu-
tale è uno strumento endoscopico adatto al taglio, al
carotaggio e all’estrazione di tessuto nel corso di lapa-
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Obiettivo dello studio è quello di comparare la sicurezza e l’effi-
cienza di due morcellatori tissutali, Gynecare Morcellex® e Rotocut
G1®, per l’esecuzione di interventi di  isterectomia sopracervicale e mio-
mectomia per via laparoscopica. Si tratta di uno studio randomizzato
controllato, svolto presso la Cattedra di Ginecologia e Ostetricia dell’U-
niversità “Magna Graecia” di Catanzaro.

Sono state reclutate 74 donne con fibromi sintomatici e candidate
per interventi di isterectomia sopracervicale o miomectomia per via la-
paroscopica, seguiti da morcellamento tissutale effettuato con Gynecare
Morcellex® (gruppo sperimentale) o Rotocut G1® (gruppo controllo).

Sono stati registrati per ogni paziente i parametri clinici, biochi-
mici e chirurgici. Non sono state evidenziate differenze statisticamente
significative tra i due gruppi di pazienti nel tempo operatorio totale
(91.9±30.9 vs. 84.3±27.3, rispettivamente; P=0.264) e nel tempo di
morcellamento (5.8±2.9 vs. 5.0±3.0 rispettivamente; P=0.281), men-
tre una differenza statisticamente significativa (P<0.05) è stata riscon-
trata nel grado di maneggevolezza del Morcellex® rispetto al Rotocut
G1®. Tra i due gruppi non sono state registrate differenze in alcun al-
tro parametro valutato.

Concludendo, il Gynecare Morcellex® è uno strumento sicuro ed ef-
ficiente che potrebbe essere preferito da chirurghi con un minore grado
di esperienza nel morcellamento elettronico di tessuti in corso di inter-
venti laparoscopici.

SUMMARY: A randomized controlled study comparing two tissue
morcellators: Gynecare Morcellex® versus Rotocut G1®.
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Study Objective: compare the safety and the effectiveness of two
tissue morcellators, i.e. Gynecare Morcellex(r) and Rotocut G1(r), du-
ring laparoscopic supracervical hysterectomy and myomectomy. Design:
randomized controlled trial. Design classification: Evidence I. Setting:
Academic Department of Obstetrics and Gynecology, University Ma-
gna Graecia of Catanzaro.

Patients: seventy-four patients with symptomatic fibroid uterine
scheduled to laparoscopic supracervical hysterectomy or myomectomy.

Interventions: laparoscopic supracervical hysterectomy and myo-
mectomy followed by tissue morcellating with use of Gynecare Morcel-
lex(r) (experimental group) or Rotocut G1(r) (control group).

Results: any difference was not detected between groups, while a
significant (P<0.05) difference in handling score was detected in the
experimental group in comparison with control group.

Conclusion: Gynecare Morcellex(r) is a safe and effective instru-
ment that should be potentially preferred by surgeons with a subopti-
mal grade of expertise in laparoscopic tissue morcellation.
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roscopie operative, e ha assunto un ruolo fondamenta-
le nel corso di procedure ginecologiche specifiche,
quali la miomectomia (4, 5, 10-12) e l’isterectomia so-
pracervicale (13-15)

I principali vantaggi offerti dai morcellatori elettro-
nici consistono nella riduzione del tempo operatorio e
del rischio di formazione di ernie, quest’ultimo grazie
all’assenza di manovre di strappo o stiramento della fa-
scia, oltre che nel garantire un più basso rischio di le-
sioni accidentali ad organi e tessuti circostanti (9, 15,
16). Il morcellatore elettronico, inoltre, ha il vantaggio
di permettere la rimozione di pezzi di tessuto dalla ca-
vità addominale attraverso la guida, evitando il ricorso
ad una culdotomia posteriore, riducendo in maniera
significativa il tempo necessario per la rimozione dello
stesso tessuto (12) e permettendo così un importante
risparmio di tempo (11) e di risorse rispetto all’impie-
go di morcellatori manuali.

Ad oggi, il morcellatore Rotocut G1® rappresenta
probabilmente lo strumento più adoperato per l’ese-
cuzione del morcellamento automatico. Recentemen-
te è stato messo in commercio un nuovo morcellatore
elettronico, il Gynecare Morcellex®, con caratteristi-
che simili al Rotocut G1®, nessuno studio prospetti-
co, tuttavia, ha valutato questo nuovo presidio endo-
scopico.

Lo scopo del presente studio randomizzato con-
trollato è, pertanto, quello di comparare il Gynecare
Morcellex® ed il Rotocut G1® in termini di efficacia e
sicurezza in corso di interventi laparoscopici di isterec-
tomia sopracervicale e miomectomia.

Materiali e metodi

Le procedure utilizzate rispettano i principi sulla
sperimentazione umana enunciati dalle Linee Guida
della Dichiarazione di Helsinki sulla sperimentazione
umana e della Good Clinical Practice (GCP). Non è
stata necessaria l’approvazione del protocollo da parte
del Comitato Etico locale in quanto le procedure lapa-
roscopiche e l’impiego di morcellatore elettronico rap-
presentano, nella nostra Divisione, il trattamento stan-
dard per l’esecuzione di miomectomie e isterectomie
sopracervicali. Prima di essere reclutate nello studio,
tuttavia, tutte le pazienti sono state accuratamente
informate sul protocollo in oggetto e hanno dato il
proprio consenso scritto. 

Dal mese di gennaio 2008 al mese di gennaio
2009, 74 pazienti in età premenopausale con fibromi
uterini sintomatici e candidate ad interventi di iste-
rectomia sopracervicale o miomectomia per via lapa-
roscopica sono state arruolate presso la Cattedra di
Ostetricia e Ginecologia dell’Università “Magna Gra-
cia” di Catanzaro. Le indicazioni all’intervento chi-

rurgico erano in accordo con le linee guida interna-
zionali (17) e consistevano nella presenza di sintoma-
tologia relativa alla presenza dei fibromi e/o di inferti-
lità inspiegata. 

Sono state escluse tutte le pazienti con patologie
mediche maggiori associate, affette al momento o in
passato da disordini psichiatrici acuti o cronici (18,
19), con sindrome premestruale accertata o che avesse-
ro fatto uso di farmaci in grado di influenzarne le ca-
pacità cognitive o lo stato di coscienza e vigilanza ne-
gli ultimi 6 mesi prima dell’arruolamento. Altri criteri
di esclusione sono stati la presenza di fibromi risultati
ipoecogeni o con calcificazioni (20) all’esame ecografi-
co, la presenza di lesioni uterine o annessiali, il riscon-
tro di un pattern di iperplasia endometriale con atipia
accertata in corso di biopsia endometriale eseguita per
sanguinamenti uterini anomali, un PAP test anomalo
o un test di gravidanza risultato positivo.

Al momento dell’arruolamento, in ogni paziente
sono stati valutati l’età, la parità, l’indice di massa cor-
porea (IMC), lo stato socioeconomico e la condizione
occupazionale, la presenza di sintomi legati a patologie
ginecologiche, l’eventuale precedente ricorso ad inter-
venti di chirurgia laparotomica maggiore e le condi-
zioni cliniche associate.

Usando un software generatore di liste di rando-
mizzazione, tutte le pazienti arruolate sono state ran-
domizzate in due gruppi, sperimentale e controllo, in
relazione al tipo di morcellatore adoperato (Gynecare
Morcellex® e Rotocut G1®, rispettivamente). 

Prima dell’intervento, ogni paziente è stata sotto-
posta ad esame ginecologico e rettale, PAP test, eco-
grafia, isteroscopia e biopsia endometriale. Sono stati
inoltre valutati per ogni donna i livelli sierici dell’or-
mone follicolo stimolante (FSH) nella fase proliferati-
va precoce. In tutte le pazienti è stata eseguita un’eco-
grafia con cui è stata valutata la presenza o assenza dei
fibromi, le dimensioni uterine ed il numero, i diame-
tri e la localizzazione dei fibromi. Le dimensioni uteri-
ne e dei fibromi sono state calcolate considerando i
diametri principali e i volumi calcolati usando la for-
mula dell’ellissoide. 

Per ognuno dei due gruppi, e per ogni intervento
chirurgico, sono stati registrati il tempo operatorio to-
tale, la durata del morcellamento, la perdita ematica
intraoperatoria, la variazione dei livelli di emoglobina
(∆ Hb) e la necessità di ricorrere a trasfusioni. Sono
stati, inoltre, accuratamente segnalati il numero delle
conversioni laparotomiche e l’eventuale insorgenza di
complicanze intra-operatorie.

In entrambi i gruppi, l’operatore ha valutato il gra-
do di difficoltà dell’atto chirurgico eseguito attraverso
una scala visuo-analogica (VAS) in un range compreso
tra 0 e 10, classificando i risultati in cinque classi
(0-2, molto facile; 3-4, moderatamente facile; 5-6, faci-
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le; 7-8, moderatamente difficile; 9-10, molto difficile).
Per ogni intervento, è stato inoltre valutato dal chi-

rurgo il grado di maneggevolezza del morcellatore ado-
perato, usando una scala VAS con punteggio da 0 (po-
co maneggevole) a 10 (estremamente maneggevole).

Sono state registrate le complicanze post-operato-
rie, definite come eventi avversi accorsi entro 30 gior-
ni dall’intervento chirurgico e direttamente riconduci-
bili ad esso, e sono state considerate complicanze mag-
giori qualora abbiano richiesto un nuovo ricovero, una
trasfusione ematica o un re-intervento.

Il dolore post-operatorio è stato espresso dalle pa-
zienti mediante VAS variabile da 0 a 10, con un pun-
teggio basso per dolore lieve, e punteggi più alti per
gradi crescenti di dolore. La valutazione del dolore po-
st-operatorio è stata condotta al termine dell’atto chi-
rurgico, e ogni 3 ore nelle prime 12 ore seguenti l’in-
tervento, quindi a 24 e 48 ore da questo e, infine, al
momento della dimissione. Sono stati, inoltre, regi-
strati in entrambi i gruppi il numero di fiale di analge-
sico utilizzate durante il ricovero, la durata della de-
genza e il tempo di ripresa delle attività quotidiane o
lavorative. 

Al momento dell’intervento in entrambi i gruppi, è
stato posizionato un manipolatore uterino ed è stato
ottenuto lo pneumoperitoneo mediante introduzione
di ago di Verres.

Tutti gli interventi di isterectomia sopracervicale e
miomectomia per via laparoscopica sono stati eseguiti
dallo stesso chirurgo, il quale non aveva mai adopera-
to prima il nuovo morcellatore in studio. Il chirurgo è
stato informato in tutti i casi del gruppo di apparte-
nenza della paziente solo al momento del morcella-
mento. In tutte le pazienti la rimozione del tessuto
asportato è avvenuta previo utilizzo di morcellatore au-
tomatico da 12mm (Gynecare Morcellex® o Rotocut
G1®, in base alla randomizzazione) posizionato attra-
verso il primo accesso laparoscopico da 10 mm, a li-
vello ombelicale (nella maggior parte delle pazienti), o
in posizione più alta (in caso di uteri o fibromi di di-
mensioni molto grandi). Durante il morcellamento
degli uteri o dei fibromi, un’ottica laparoscopica da 5
mm è stata inserita attraverso una porta laterale. 

Al termine dell’intervento e nelle 12 ore successive
le pazienti hanno ricevuto terapia analgesica secondo
le linee guida del nostro Centro, attraverso la sommi-
nistrazione di 100 mg di tramadolo in bolo e.v., segui-
ta dalla successiva somministrazione di 200 mg di tra-
madolo in 500 cc di soluzione salina. 

Alle pazienti è stato consentito di bere e mangiare
a partire dalla mattina dopo l’intervento, e di deam-
bulare autonomamente appena in grado. Il catetere ve-
scicale è stato rimosso la mattina dopo l’atto chirurgi-
co, e a 24 ore dalla laparoscopia è stato prelevato un
nuovo campione ematico.

Analisi statistica

L’end-point principale dello studio è stato conside-
rato il tempo operatorio totale. Considerando come
statisticamente significativa una differenza nei tempi
operatori del 15% tra il gruppo sperimentale e il grup-
po controllo, era necessario arruolare almeno 34 pa-
zienti per gruppo per ottenere un power statisticamen-
te significativo dell’80%.

Le variabili categoriche sono state valutate median-
te il test Chi-square o con Fisher’s exact, a seconda dei
casi. La distribuzione normale delle variabili continue
è stata valutata mediante Kolmogrov-Smirnov test ed
espressa come media e deviazione standard (SD). Le
differenze tra i gruppi sono state calcolate usando il te-
st t di Student. 

I dati sono stati analizzati usando il principio dell’
intention-to-treat (ITT). Il livello di significatività è
stato posto a P<0.05.

Risultati

Le caratteristiche demografiche, antropometriche e
ormonali dei gruppi sperimentale e controllo sono
elencate nella Tabella 1. Dopo la randomizzazione, i
due gruppi presentavano caratteristiche simili per ogni
parametro valutato (Tab. 1). Sei e 10 isterectomie so-
pracervicali, e 31 e 27 miomectomie sono state esegui-
te per via laparoscopica, rispettivamente, nei gruppi
sperimentale e controllo (P=0.259)

Non è stata rilevata differenza significativa tra i due
gruppi nelle caratteristiche degli uteri e dei fibromi,
eccetto che nella sede di questi ultimi (Tab. 2). In par-
ticolare, la sede infraligamentaria è risultata statistica-
mente più frequente (P=0.021) nel gruppo sperimen-
tale che nel controllo (Tab. 2).

I principali parametri valutati durante e dopo l’in-
tervento, sia nel gruppo sperimentale che nel control-
lo, sono mostrati nella Tabella 3.

Il tempo operatorio totale è risultato simile in en-
trambi i gruppi (91.9±30.9 vs. 84.3±27.3, rispettiva-
mente; P=0.264). Nessuna differenza statisticamente
significativa è stata riscontrata anche nel tempo di
morcellamento (5.8±2.9 vs. 5.0±3.0 rispettivamente;
P=0.281), nel peso dei fibromi (155.1±73.5 vs.
154.1±89.7, rispettivamente; P=0.955), nella perdita
ematica intraoperatoria (146.5±138.1 vs. 151.9±133.7
rispettivamente; P=0.864), e nel ∆ Hb (1.5±0.8 vs.
1.5±1.0, rispettivamente; P=0.908) (Tab. 3).

Non sono state registrate conversioni laparotomi-
che, né complicanze intraoperatorie in entrambi i
gruppi.  Le complicanze post-operatorie non sono sta-
te statisticamente differenti tra il gruppo sperimentale

263

Studio randomizzato controllato sul confronto tra due morcellatori tissutali: Gynecare Morcellex® versus Rotocut G1®

© C
IC

 E
DIZIO

NI IN
TERNAZIO

NALI



e il gruppo controllo sebbene sia stato necessario ri-
correre ad una emotrasfusione in ciascun gruppo [1/37
(2.7%)] (Tab. 3).

Nessuna differenza statisticamente significativa
(P=0.867) è stata riscontrata tra i due gruppi nel dolo-

re post-operatorio né nel numero di fiale adoperate per
il mantenimento dell’analgesia (Tab. 3). 

Nessuna differenza (P=0.147) è stata inoltre regi-
strata circa le difficoltà esecutive degli interventi. In
particolare, nessuna differenza è stata registrata tra i
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TABELLA 1 - CARATTERISTICHE PRINCIPALI DELLE PAZIENTI DEL GRUPPO SPERIMENTALE (TRATTATE CON IL GY-
NECARE MORCELLEX®) E DEL GRUPPO CONTROLLO (TRATTATE CON IL ROTOCUT G1®).

Dati espressi come media  ± SD o come numero (n) e percentuali (%). *La percentuale totale risulta >100 per la coesistenza di due indicazioni.

TABELLA 2 - CARATTERISTICHE DEGLI UTERI E DEI FIBROMI DELLE PAZIENTI DEL GRUPPO SPERIMENTALE (TRAT-
TATE CON IL GYNECARE MORCELLEX®) E DEL GRUPPO CONTROLLO (TRATTATE CON IL ROTOCUT G1®).

Dati espressi come media  ± SD o come numero (n) e percentuali (%).
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due gruppi per quanto riguarda il numero di interven-
ti definiti molto facili [0/37 (0.0%) vs. 0/37 (0.0%),
rispettivamente; P=1.000]; moderatamente facili
[12/37 (32.4%) vs. 20/37 (54.1%), rispettivamente;
P=0.061]; facili [16/37 (43.2%) vs. 11/37 (29.7%), ri-
spettivamente; P=0.227]; moderatamente difficili
[8/37 (21.6%) vs. 6/37 (16.2%), rispettivamente;
P=0.553]; e molto difficili [1/37 (2.7%) vs. 0/37
(0.0%), rispettivamente; P=0.314].  

Al contrario, è stata riscontrata una differenza sta-
tisticamente significativa tra i due gruppi nel grado di
maneggevolezza del morcellatore adoperato (8.1±1.5
vs. 7.4±1.4, rispettivamente; P=0.038), e questo para-
metro non si è modificato tra i primi 15 interventi e
gli ultimi eseguiti (Tab. 3).

Il tempo di degenza ospedaliera (4.1±0.9 vs.
4.4±0.9, rispettivamente; P=0.207), il tempo di ripre-
sa delle attività quotidiane (11.6±1.9 vs. 11.2±1.8, ri-
spettivamente; P=0.359) e lavorative (21.9±4.2 vs.
21.3±3.7, rispettivamente; P=0.483) non sono risulta-
ti statisticamente differenti tra i due gruppi (Tab. 3). 

Discussione e conclusioni

La frammentazione dei tessuti asportati mediante
morcellamento rappresenta un momento cruciale de-
gli interventi di isterectomia sopracervicale e miomec-
tomia per via laparoscopica. Il morcellatore permette

di non ricorrere alla culdotomia posteriore o di non
convertire l’intervento in laparotomico, fasi che posso-
no influenzare non soltanto la difficoltà dell’interven-
to, ma anche il tempo operatorio totale.

Secondo Brucker et al. (15) le caratteristiche ideali
per un nuovo morcellatore comprendono la manege-
volezza e l’ergonomia, il miglioramento delle caratteri-
stiche di sicurezza con l’introduzione in una lama ro-
tante visibile durante il morcellamento, il manteni-
mento dello pneumoperitoneo, e la buona riuscita del
morcellamento, intesa come la possibilità di rimuove-
re tessuti di centinaia di grammi di peso in poco tem-
po e con il minimo sforzo da parte del chirurgo. 

Il presente lavoro è uno studio randomizzato che
mette a confronto due morcellatori tissutali simili per
caratteristiche tecniche. In particolare, entrambi i di-
spositivi eseguono il morcellamento di porzioni di tes-
suto di adeguata lunghezza, e sono in grado di ridurre
il numero di piccole porzioni di tessuto lasciate in ad-
dome, permettendo, inoltre, un’adeguata e completa
valutazione istologica dei pezzi asportati. 

Entrambi i morcellatori presi in studio sono prov-
visti di meccanismi di sicurezza, quali un beccuccio
obliquo alla fine della lama e una camicia di protezio-
ne della stessa, rispettivamente nel Rotocut G1® e nel
Gynecare Morcellex®. 

Due aspetti fondamentali differenziano, tuttavia, i
due strumenti: il Rotocut G1® è un dispositivo riuti-
lizzabile e azionato mediante pedale, mentre il Gyne-
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TABELLA 3 - PARAMETRI CHIRURGICI E POST-OPERATORI RILEVATI NELLE PAZIENTI DEL GRUPPO SPERIMENTALE
(TRATTATE CON IL GYNECARE MORCELLEX®) E DEL GRUPPO CONTROLLO (TRATTATE CON IL ROTOCUT G1®).

Dati espressi come media  ± SD o come numero (n) e percentuali (%). *La percentuale totale risulta >100 per la coesistenza di due indicazioni.
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care Morcellex® è uno strumento monouso azionabile
manualmente. 

I nostri risultati dimostrano che il Gynecare Mor-
cellex® è un dispositivo efficiente. Non sono state ri-
scontrate, infatti, differenze significative tra i due
gruppi nei tempi operatori totali, nel tempo di mor-
cellamento, nella difficoltà della tecnica chirurgica e
nella distribuzione del grado di difficoltà tecnica. Que-
sto risultato è stato ottenuto nonostante un errore non
prevedibile di selezione. È stato, infatti, riscontrato nel
gruppo sperimentale un numero significativamente
maggiore di pazienti con fibromi in sede infra-liga-
mentaria, localizzazione questa che notoriamente ren-
de la difficoltà dell’enucleazione e la durata dell’inter-
vento più alte rispetto ai fibromi di altre sedi. Questi
dati suggeriscono che il Gynecare Morcellex® è in gra-
do di garantire ottimi risultati.  

Nota importante è che nel nostro studio il chirurgo
che ha eseguito gli interventi non aveva precedente-
mente effettuato un periodo di training nell’uso del Gy-
necare  Morcellex®, mentre era abituato ad adoperare il
Rotocut G1®, dal momento che questo è usato di rou-
tine. Sulla base di queste osservazioni, è possibile ipo-
tizzare che questo nuovo strumento sia di facile utiliz-
zo, anche in assenza di periodi di training. Dai nostri
dati è emerso, infatti, un grado significativamente mag-
giore di maneggevolezza nel gruppo sperimentale ri-
spetto al controllo, senza differenze tra i primi 15 e gli
ultimi interventi eseguiti. A questo proposito, l’aziona-
mento manuale del dispositivo, e la conseguente assen-
za di coordinazione mano-piede richiesta al chirurgo,
potrebbero essere i fattori responsabili della rapida cur-
va di apprendimento all’utilizzo del morcellatore. 

I nostri dati mostrano, inoltre, che il Gynecare
Morcellex® è uno strumento sicuro. Non sono state,
infatti, registrate differenze significative tra questo e il
Rotocut G1® in termini di complicanze intra- e post-
operatorie, e solo un’emotrasfusione si è resa necessaria
per ogni gruppo di pazienti. Questi risultati sono con-
cordi con i nostri dati precedenti circa la sicurezza del-
l’utilizzo di morcellatori tissutali elettronici (12, 15). 

Un’analisi del rapporto costo-beneficio suggerisce
un possibile vantaggio nell’impiego del Morcellex® in
Centri in cui la procedura laparoscopica non è utiliz-
zata di routine. La laparoscopia rappresenta, infatti, an-
cor oggi, una procedura complessa e per questo non
universalmente adoperata. Negli USA, ad esempio, nel
1997 solo il 9.9% delle isterectomie sono state realiz-
zate per via laparoscopica, mentre circa il 63.3% e il
23.3% delle isterectomie sono state eseguite per via ad-
dominale e vaginale, rispettivamente (21). Un recente
studio condotto in Gran Bretagna ha dimostrato, inol-
tre, che un numero significativamente alto di miomec-
tomie è ancora eseguito per via laparotomia (22). A tal
proposito, l’utilizzo di strumenti più costosi, quali i
morcellatori riutilizzabili, non sarebbe giustificato in
queste condizioni ed il Gynecare Morcellex® potrebbe
essere considerato un’opzione efficace, sicura e più
conveniente economicamente.

Per concludere, il presente studio dimostra che il
Gynecare Morcellex® è uno strumento sicuro ed effi-
ciente per il morcellamento e che, grazie alla sua mag-
giore maneggevolezza e al suo costo inferiore, potreb-
be essere scelto in Centri con un basso tasso di inter-
venti eseguiti per via laparoscopica che richiedono
operazioni di morcellamento ed estrazione di tessuto. 
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