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RESUMEN

Objetivo: Comparar la eficacia de la escisién laparoscopica versus la ablacién
laparoscopica para el tratamiento del dolor e infertilidad en pacientes con

endometriosis.

Material y métodos: Se realizo una revision sistematica de ensayos clinicos
aleatorizados utilizando las bases de datos Cochrane CENTRAL, ScienceDirect,
Pubmed, ClinicalKey y ClinicalTrials.gov. La seleccion de los estudios, riesgo de
sesgo y extraccion de datos fueron realizados por dos autores de forma
independiente. Los resultados para la eficacia del dolor fue una disminucion en
las puntuaciones de la escala visual analoga para la dismenorrea, dispareunia,
disquecia y dolor pélvico. Los resultados para la eficacia en la infertilidad fueron
el numero de embarazos reportados. Se extrajeron las diferencias de medias y

se utilizaron para el metanalisis.

Resultados: 3 estudios fueron seleccionados para el metanalisis. La técnica de
escision mostrd una diferencia significativa en la reduccion del dolor (MD= 1.87,
IC 95%; 0.64-3.11) a los 6 meses. No se encontraron diferencias significativas
en la reduccion de la dispareunia, disquecia ni dolor pélvico. En la descripcion
narrativa no se encontraron diferencias significativas en el numero embarazos

reportados.

Conclusiones: La técnica de escision tiene mas eficacia en la reduccion de la
dispareunia a los 6 meses en comparacion con la técnica de ablacién. No se
encontraron diferencias en cuanto a la disminucion del dolor pélvico, dispareunia,

disquecia ni en el nimero de embarazos reportados.

Palabras clave: Endometriosis, técnicas de Ablacion, escision, laparoscopia



ABSTRACT

Objective: To compare the efficacy of laparoscopic excision versus laparoscopic

ablation for the treatment of pain and infertility in patients with endometriosis.

Materials and methods: A systematic review of randomized clinical trials was
performed using the Cochrane CENTRAL, ScienceDirect, Pubmed, ClinicalKey,
and ClinicalTrials.gov databases. Study selection, risk of bias and data extraction
were performed by two authors independently. The results for pain efficacy was
a decrease in visual analog scale scores for dysmenorrhea, dyspareunia,
dyschecia, and pelvic pain. The results for efficacy in infertility were the number
of pregnancies reported during follow-up. Mean differences in each study were

extracted and used for meta-analysis.

Results: 3 studies were selected for meta-analysis. The excision technique
showed a significant difference in pain reduction (MD = 1.87; 95% CI; 0.64-3.11)
at 6 months. No significant differences were found in the reduction of
dyspareunia, dyschecia or pelvic pain. In the narrative description, no significant

differences were found in the number of reported pregnancies.

Conclusions: The excision technique is more effective in reducing dyspareunia at
6 months compared to the ablation technique. No differences were found in terms
of the decrease in pelvic pain, dyspareunia, dyschecia or in the number of

reported pregnancies.

Keywords: Endometriosis, Ablation Techniques, excision, Laparoscopy
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INTRODUCCION:

La endometriosis es descrita como el hallazgo de tejido uterino estromal
y glandular en localizaciones ectopicas, puede ser encontrado en ovarios,
trompas de Falopio, pelvis, abdomen y se llegd a reportar incluso en
pulmones(1,2).

La fisiopatologia de la enfermedad es aun desconocida a pesar de los
afos y se considera de causa multifactorial que atafie a mujeres en edad
reproductiva. Presumibles mecanismos abarcan la induccion, el desarrollo
in situ y por trasplante(3,4).

El trasplante implica el transporte de células endometriales desde la
cavidad uterina pasando por las trompas de Falopio hasta la cavidad
peritoneal por un flujo menstrual retrégrado y a través de la sangre o linfa
hacia fuera del Gtero(4,5). La teoria de la induccién alude que factores
inmunolégicos, hormonales y genéticos se adicionan para impulsar la
diferenciacion endometrial de células indiferenciadas de la cavidad
peritoneal. El desarrollo in situ hace referencia al desarrollo de lesiones
endometriales a partir de vestigios embrionarios encontrados en la
cavidad abdominal(5,6).

La endometriosis es un trastorno habitual y mundialmente se valora como
un motivo sobresaliente de dolor pélvico e infertilidad en la mujer en edad
reproductiva. Se cree que aqueja al 10-15% de la poblacion general de
mujeres y un aproximado del 40% en mujeres con una historia previa de
dolor pélvico cronico e infertilidad(7,8).

La endometriosis se presume comenzando con una adecuada historia

clinica y un examen fisico metodico desarrollado por un ginecdlogo con



experiencia. La endometriosis infiltrante profunda que dafia 6rganos como
la vejiga, los ovarios y el recto puede diagnosticarse en imagenes por
medio de la ecografia transvaginal o una ecografia endoanal(9,10).
Lastimosamente la endometriosis peritoneal no puede ser diagnosticada
por estos medios. El gold estdndar para el diagndéstico de endometriosis
es la laparoscopia con biopsia directa para una evaluacion histolégica.
Una laparoscopia diagnostica es la técnica para ver érganos internos en
bdsqueda de tejido endometrial para la biopsia y fijar un diagnéstico
exacto, no implica la eliminacion del tejido(11).

El dolor es la sefial mas habitual en las mujeres con endometriosis, este
puede ser cambiante en su naturaleza y severidad segun la situacion de
las lesiones. De esta manera las mujeres pueden percibir una diversidad
de aflicciones que puede incluir dismenorrea, dolor pélvico, dispareunia,
dolor referido al tracto gastrointestinal, aparentar el dolor de la via urinaria,
dolor ligado al aprisionamiento de nervios y dolor neuropético(12,13). La
multiplicidad supone abundantes mecanismos implicados y se entiende
poco sobre el origen del dolor en la endometriosis puntualmente, en los
modelos histolégicos se contempla un alto nimero de fibras nerviosas
incluidas auténomas como sensoriales que dan el trayecto del estimulo
doloroso. La endometriosis prospera en un entorno proinflamatorio e
induce a las células inmunes e inflamatorias para que liberen mediadores
inflamatorios que lograrian funcionar de incentivos dolorosos(14).

Una de las circunstancias que perjudica esta enfermedad es la fertilidad
de la mujer y pese a que no se tiene esclarecido el vinculo causa-efecto

con esta se ha advertido que la endometriosis severa dafa la fertilidad en



consecuencia a la distorsion, obliteracion y distintos cambios en la
configuracion de la anatomia reproductiva de la mujer. Sin embargo, esto
no aclara la relacion entre la endometriosis leve a moderada que perjudica
también la fertilidad(6,15).

El mecanismo de la infertilidad, si bien no esta clara se propone la teoria
de que hay un desequilibrio en los marcadores encargados de la
receptividad del endometrio, implica la resistencia a la progesterona
endometrial y un incremento en la multiplicacién celular con minima tasa
de apoptosis para finalmente desnaturalizar la fertilidad(15,16). De esta
forma se tiene valores de que solo el 50 % de las mujeres que padecen
endometriosis leve concebiran sin la obligacion de exponerse a una
intervencion para mejorar la endometriosis, los valores no son tan
consoladores con la endometriosis moderada y severa con solo 25% Yy 5%
de probabilidades para procrear sin  alguna intervencién
respectivamente(17,18).

Se hallan abundantes intervenciones publicadas para manejar la
endometriosis y engloban acupuntura, analgésicos, hierbas medicinales,
moduladores del sistema inmunoldgico e inflamatorio, supresién ovérica,
aparatos intrauterinos y métodos quirurgicos(14).

Las intervenciones quirargicas se pueden lograr por laparotomia o
laparoscopia. En los ambitos con mas infraestructura se opta por el
meétodo laparoscopico y se escoge de rutina para diagnosticar y suprimir
la endometriosis. Los méritos de la laparoscopia son adecuadamente
conocidas por su menor periodo de recuperacion y morbilidad(19,20). El

propésito del método laparoscopico es destruir todos los lugares con



lesiones endometriales evidentes y ulteriormente resarcir el dafio organico
recobrando la anatomia normal de la mujer(21).

En la eliminacion laparoscépica de la endometriosis hay dos métodos que
reclaman ser considerados como el tratamiento éptimo. La técnica de
escision que utiliza instrumentos electroquirdrgicos o de ultrasonido para
cortar alrededor de la lesion y eliminar parte del tejido sano junto con el
tejido fibrotico adyacente. La técnica de ablacidbn que usa laseres,
instrumentos electroquirdrgicos que vaporizan, destruyen la lesion y
fibrosis hasta llegar al tejido normal subyacente. Al término del tratamiento
con estas técnicas el aspecto macroscopico es idéntico(22). Las técnicas
para la escision incluyen la diseccion aguda, la electro-escision, energia
neutra del plasma de argdn o energia laser. Las técnicas para la ablacion
incluyen electrocauterio o energia laser para eliminar los depdsitos
peritoneales de endometriosis(22,23).

La eliminacién de la endometriosis moderada a severa puede padecer
complicaciones por deterioro en estructuras fundamentales u 6rganos,
ademas de una probable destruccién de vias nerviosas. Inclusive con la
destruccion de las lesiones y restitucion de la anatomia normal puede no
revertirse las alteraciones inflamatorios y la desregulacién de los
biomarcadores de receptividad uterina que promueven el dolor e
infertilidad(24).

La mejor técnica para la eliminacion laparoscopica de estas lesiones
continla siendo polémica en muchos ginecologos. Aquellos que
defienden la escision refieren que la ablacion no es lo suficientemente

profunda como para eliminar el tejido infiltrante mientras que aquellos que
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prefieren la ablacion afirman que esta técnica es mas rapida e igual de
eficiente para eliminar la enfermedad generalizada. La eleccion de la
técnica y el instrumento pasa por diversos factores que incluyen la
comodidad del cirujano, su conocimiento acerca de las técnicas, la
disponibilidad, la seguridad y los costos. No hay un consenso claro sobre
por qué los cirujanos deben usar una técnica sobre otra(25,26).
Esta revision evalla y sintetiza la mayor evidencia actual que compara la
eficacia de los métodos de ablacion y escision laparoscépica como
tratamiento del dolor pélvico e infertilidad en las mujeres con
endometriosis. La motivacion de este trabajo es contribuir en el
conocimiento medico actual y ayudar a las mujeres con endometriosis
como también a los médicos tratantes a elegir la mejor opcién de manejo
laparoscépico con base en las ultimas evidencias publicadas.
ENUNCIADO DEL PROBLEMA:
¢ Tiene la ablacién laparoscépica mayor eficacia que la escision
laparoscépica en el tratamiento del dolor e infertilidad en pacientes con
endometriosis?
OBJETIVOS:
a) General:
- Comparar la eficacia de la ablacion laparoscépica con la eficacia de
la escision laparoscopica en el tratamiento del dolor e infertilidad en

pacientes con endometriosis.
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b) Especifico:
-Comparar el grado de alivio del dolor en pacientes con endometriosis
tratados con ablacion laparoscopica versus los pacientes tratados con
escision laparoscopica.
-Comparar el numero de embarazos en curso en pacientes con
endometriosis tratados con escision laparoscopica versus los
pacientes tratados con escision laparoscépica.
HIPOTESIS:
-Hipétesis alterna (Ha): La ablacion laparoscopica tiene mayor eficacia
que la escision laparoscépica en el tratamiento del dolor e infertilidad en
pacientes con endometriosis.
-Hipétesis nula (Ho): La ablacion laparoscoépica no tiene mayor eficacia
que la escision laparoscépica en el tratamiento del dolor e infertilidad en
pacientes con endometriosis.
MATERIALES Y METODO:
5.1) Disefio de estudio: El estudio de tipo revision sistematica y
metandlisis.
5.2) Poblacién:

Poblacién diana:

-Trabajos de investigacion publicados en bases de datos que comparen
la eficacia de la ablacion laparoscopica con la eficacia de la escision
laparoscopica en pacientes con endometriosis.

Poblacién de estudio:

-Trabajos de investigacion publicados en bases de datos que comparen

la eficacia de la ablacion laparoscopica con la eficacia de la escision
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laparoscopica en pacientes con endometriosis y que satisfagan los
criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de seleccidn:

-Ensayos clinicos controlados aleatorizados.

-Estudios con poblacibn de mujeres mayores de 18 afios con
endometriosis confirmada por diagnostico visual en una laparoscopia
diagnostica o quirurgica.

-Estudios con poblacion de mujeres sometidas a cirugia laparoscépica
para endometriosis con cualquier técnica de escisién y se comparan con
mujeres con cualquier técnica de ablacion.

-Estudios que reporten como resultados la reduccién del dolor pélvico,
dismenorrea, dispareunia, disquecia o dolor pélvico crénico.

-Estudios que reporten como resultados embarazos clinicos, embarazos
en curso, abortos espontaneos o nacidos vivos.

Criterios de exclusion:

-Estudios observacionales, estudios transeccionales, reporte de casos y
serie de casos.

-Estudios en mujeres menores de 18 afios.

-Estudios en mujeres con endometriosis asintomatica.

-Estudios en donde no exista comparacion entre la ablacion versus
escision laparoscopica.

-Estudios no finalizados o cuyas conclusiones no fueron publicadas.

Muestra y muestreo:

-Tipo de muestreo: No probabilisticos

13



-Unidad de anadlisis: Mujeres con endometriosis confirmada con un

diagnostico visual en laparoscopia diagnostica o quirdrgica.

-Unidad de muestreo: Ensayos clinicos controlados aleatorizados

publicados.

-Tamafo muestral: No aplicable.

Operacionalizacién de variables:

Tabla 1. Operacionalizacién de variables

Variable Tipo Escala indice
Edad Cuantitativa De razén 18,19,20...100
Sexo Cualitativa Nominal -Femenino
-Masculino
Endometriosis  Cualitativa Ordinal -Leve
-Moderada
-Severa
Tipo de Cualitativa Naminal -Ablacién
intervencion -Escision
Duracion de Cuantitativa Intervalo -0a b meses
seguimiento -0a 12 meses
-0atanos
Sintomas Cualitativa Mominal -Dismenorrea
-Dispareunia
-Disquecia
-Dolor pélvico
Dolor Cuantitativa Continua 1-10
Embarazo Cualitativa Nominal -Embarazo
clinico
-Embarazo en
curso

14



Definicién operacional de variables:

Tabla 2. Definicidn operacional de las variables

Variable

Definician

Endometriosis

Tipo de intervencion

Sintomas

Dolor

Embarazo

Enfermedad caracterizada por la presencia de tejido similar al
endometrio fuera del dtero. La clasificacion minimao, leve, moederado o
severo se basa al puntaje obtenido por el escore de la American
Fertility Society.

Ablacion: Definida como la destruccion controlada de una parte de
tejide, realizade mediante aplicacién de energia de tipo ldser,
microondas, ultrasonido o radiofrecuencia,

Excision: Definida comao la extirpacion quirdrgica de tejido utilizando un
bisturi, electro-excision, energia laser o energia de plasma de Argdn

Dismenorrea: Calambres y dolor pélvico durante la menstruacian.
Dispareunia: Dolor genital persistente o recurrente gue se produce
justo antes, durante o después del coito.

Dolor pélvico: Dolor que se presenta en el area por debajo del ombligo
y entre las caderas

Disquecia: Descrita como dificultad v dolor para defecar

Experiencia sensitiva y emocional desagradable, asociada a una lesidn
tisular real o potencial. Medida a través de la Eseala Visual Analdgica
(EVA).

Embarazo clinico: Definido como el hallazgo de un saco gestacional
confirmado por ecografia transvaginal o abdominal.

Embaraze en curse: Definide como evidencia de embarazo después de
20 semanas de gestacion completa.

Procedimiento:

-Se presenté a la Direccion de Escuela de Medicina Humana de la

Universidad Privada Antenor Orrego una solicitud para inscribir este

proyecto de investigacion.

-Lograda la aprobacién del proyecto se procedio a trabajar en el protocolo

de la revision sistemética el cual fue publicado en PROSPERO con el

registro [CRD42021253855].

-Para la seleccion de estudios se siguid los criterios de inclusién, exclusion

y poblacién diana ya descritos anteriormente en este trabajo.
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-Métodos de busqueda:

Busqueda electronica: Se realiz6 una busqueda avanzada de estudios de
investigacion relacionado al tema de analisis. La estrategia de busqueda
esta disponible en el Anexo 1y se consideraron las siguientes bases de
datos: Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL),
ScienceDirect, MEDLINE, ClinicalKey y ClinicalTrials.gov. Los resultados
de la busqueda se importaron a la plataforma COVIDENCE, herramienta
recomendada por la fundacion Cochrane, para su administracion y
seleccion. Dos autores revisaron de forma independiente el titulo y
resumen para seleccionar aquellos estudios de interés y analizarlos en
texto completo. La seleccion de trabajos se dio bajo el cumplimiento de
los criterios de inclusion y exclusion antes mencionados. Para cualquier
diferencia en los resultados de la seleccion se obtuvo la opinién de un
tercer revisor.

-Coleccion y andlisis de datos: Se utilizo la plataforma COVIDENCE para
el reporte del diagrama de flujo PRISMA(27). Los datos relevantes de los
estudios seleccionados fueron registrados en el software Microsoft Excel
2019 para su organizacion y posteriormente importados al software
Revman 5.0 de la colaboraciéon Cochrane para el analisis. Los datos
extraidos de cada estudio fueron: nombre del autor, afio de publicacion,
tipo de estudio, pais, numero de participantes, tipo de intervencion y
resultados segun el periodo de tiempo en los que fueron reportados. La
informacion proporcionada cumplio con los criterios de seleccion de este

proyecto.
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-Evaluacion del riesgo de sesgo: Los dos autores realizaron el analisis de
riesgo de sesgo a cada trabajo elegido por separado, las diferencias en la
evaluacion se discutieron hasta llegar a un acuerdo. Se usé la herramienta
de evaluacion de riesgo de sesgo de la colaboracion Cochrane 2011 a
través del software Revman 5.0, los resultados de la evaluacion estan
disponibles como figuras en el anexo 2.

-Medidas de efecto: Se utilizo las medias (M), desviaciones estandar (DS)
y diferencia de medias (DM) con intervalos de confianza (IC) del 95%
como medidas de efecto para el analisis.

-Evaluacion de Heterogeneidad: Se utilizé la estadistica 12 y la inspeccién
visual del diagrama de bosque para evaluar la heterogeneidad. La Guia
de revisiones sistematicas de la colaboracién Cochrane(28) considera
que un valor de 12 menor al 40% no demuestra una heterogeneidad
importante, también se consideré la superposicién de los IC y la direccion
de los efectos de cada estudio como indicadores de heterogeneidad.
-Evaluacion de la calidad de la evidencia: Se utilizé la plataforma
GRADEpro para la elaboracion de una tabla de evidencia GRADE
disponible en el anexo 4. Para la evaluacion y desarrollo de la tabla se
utilizé el manual GRADE(29).

-Metanalisis: Se utiliz6 el software Revman 5.0, para los datos continuos
se necesitd las diferencias de medias, el nimero de participantes y
desviacion estandar de cada estudio para el desarrollo del diagrama de
bosque, los efectos agrupados se calcularon en DM con IC de 95% para

cada comparacion usando un modelo de efectos aleatorios.
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VI.

Aspecto ético: Este estudio se realizd6 de acuerdo con los principios
establecidos en la declaracion de Helsinki(30) y el Codigo de Etica y
Deontologia del Colegio Médico del Peru(31).

RESULTADOS:

Seleccidén y caracteristicas de los estudios:

La busqueda electronica en las diferentes bases de datos arrojé un total
de 1949 estudios de los cuales se eliminaron 89 por ser duplicados, 1860
fueron considerados para la seleccién por titulo y resumen. 1675 estudios
fueron excluidos en esta fase, el resultado fue 185 estudios que pasaron
a la revision de texto completo de los cuales fueron eliminados 181 por no
cumplir con los criterios de inclusion o presentar criterios de exclusion.
Como resultado final se selecciond 4 articulos que pasaron a formar parte
de la revision sistematica y 3 de ellos se incluyeron para el metandlisis. El
resumen se muestra en el flujograma PRISMA del proceso de seleccion y

las caracteristicas de los estudios en el anexo 2.
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Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA para la seleccion de resultados
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Caracteristicas de los estudios incluidos:

Todos los articulos fueron ensayos clinicos aleatorizados
correspondiendo a un total de 170 participantes, fueron desarrollados en
Australia, Estados Unidos y Reino Unido. Todos los estudios compararon
la ablacion versus la excision laparoscépica en pacientes con
endometriosis. Las caracteristicas de sus poblaciones son similares
(Anexo 2). El resultado principal de todos los estudios fue la disminucion
del dolor medidos en la escala visual analégica (EVA) y reportados en
periodos de tiempo de 6 y 12 meses, un solo estudio informo un
seguimiento a los 5 afios. Se incluyeron como tipos de dolor a evaluar la
dispareunia, dismenorrea, disquecia y dolor pélvico. Solo dos estudios
informaron acerca de embarazos durante el seguimiento.

Estudios excluidos:

En la seleccion por texto completo se excluyeron un total de 181 estudios,
las razones de exclusion son diversas y basicamente se debieron por no
cumplir con los criterios de inclusion, el disefio de los estudios y los
comparadores de cada intervencién. Algunas de las razones de exclusién
fueron clasificadas y reportadas en el grafico PRISMA.

Evaluacion del riesqo de sesqo:

El riesgo de sesgo para cada estudio se resume en la figura 2, las
dimensiones a considerar fueron seleccionadas del manual de revisiones
sistematicas de la colaboracion Cochrane y fueron trabajadas dentro de

Revman 5.4.
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Figura 2. Grafico de riesgo de sesgo
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Metanalisis:

Los datos obtenidos a partir de los articulos seleccionados fueron
organizados segun el tipo de dolor y el periodo de tiempo hasta su reporte,
de esta manera se compararon las intervenciones de interés y se
obtuvieron los resultados del metanalisis.

Comparacion a 6 meses de la ablacion versus escision para la
dismenorrea:

-La técnica de escision se asocid a una mayor reduccién de la
dismenorrea en comparacion con la técnica de ablacion a los 6 meses de
seguimiento (MD= 1.87; IC 95%; 0.64-3.11; p=0,003), sin heterogeneidad

estadistica (1°=0%).

Ablacion Excision Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl
Jeremy Wright 2005 26 269 12 DA 364 17 234%  Z00[04E 446 B E—
Kristin A 2018 2699 2484 2 0DBE3 222 22 TEA% 184042 329 —i
Total (95% Cl) 33 34 100.0% 1.87 [0.64, 3.11] <4
Heterogeneity: Tau®= 0.00: Chi*= 0.01, df= 1 (P = 0.91); F= 0% f f f {

-10 -4 0 b 10

Testfor overall effect 2= 2.87 (P = 0.003) Favorece Ablacion Favorece Excision

Comparacion a 6 meses de la ablacion versus escision para la disquecia:
-No se encontraron diferencias significativas en la reduccion de la
disquecia entre las pacientes que se sometieron a la técnica de ablacion
comparado con la técnica de escision (MD=0.03; IC 95%; -0.91-0.97;

p=0.96), sin heterogeneidad estadistica (1°= 0%).

Ablacion Excision Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean 5D Total Mean SD Total Weight IV, Random,95% Cl IV, Random, 95% CI
JeremyWiright 2005 084 261 12 15 185 12 268% -066[247 119
Kristin A, 2018 D46 18 1 07177 12 TIN% 028082138
Total (95% Cl) 33 34 100.0%  0.03[-0.91,0.97]

Heterogeneity. Tau®= 0.00; Chi*= 076, df=1 (P =038} F=0% f ! 1 ! 1

. _ -10 -9 I 5 10
Test for overall effect Z= 0.06 (P = 0.96) Favorece ablacion Favorece excision
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Comparacion a 6 meses de la ablacion versus escision para la
dispareunia:

-No fue posible estimar un efecto agrupado para este resultado ya que el
grupo de ablacion del estudio de Jeremy 2005 no registr6 cambios en las
puntuaciones medias del dolor y esto no es posible de calcular en el

software Revman 5.4.

Ablacion Excision Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV,Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl
Jerermy Wiright 2005 oo 12 166 226 12 Mot estimable
Kristin & 2018 1418 2 088 178 22 1000% 051058161
Total {95% CI) 33 34 100.0%  0.51[-0.59, 1.61]
Tet o ool e 7+ 081 =03 Wk b5
st for overall efiect. 2= 0.1 (F = 0.36) Favorece ablacion Favorece excision

Comparacion a 6 meses de la ablacion versus escision para el dolor
pélvico:

-No se encontraron diferencias significativas en la reduccién del dolor
pélvico entre las pacientes que se sometieron a la técnica de ablacion
comparado con la técnica de escision (MD= -0.06; IC 95%; -1.16 a 1.04;

p=0.91), sin heterogeneidad estadistica (12= 0%).

Ablacion Excision Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean 5D Total Mean 5D Total Weight IV, Random,95% Cl IV, Random, 95% Cl
Jeramy Wright 2005 05 143 12 084 828 12 127%  -0.34[3.44, 276
Kristin A. 2018 087 2 M 089 18 ¥ O8TI%  -002[1.20,1.16)
Total (85% CI) 33 34 100.0% -0.06[1.16,1.04]
Heterageneity: Tau?= 0.00; Ch= 004, df =1 (F = 0.88); F= 0% | I ! | |
Testf Il effect Z=0.41 (P = .91 0 5 ! ° 1
estfor overall efiect 2= 0.1 (F= 0.91) Favorece ablacion Favorece excision
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Comparacion a 12 meses de la ablacion versus escision para la
dismenorrea:

-No se encontraron diferencias significativas en la reduccion de la
dismenorrea entre las pacientes que se sometieron a la técnica de
ablacion comparado con la técnica de escision (MD= 0.27; IC 95%; -1.04

a 1.59; p=0.68), con heterogeneidad estadistica (12= 34%).

Mean Difference
IV, Random, 95% Cl

Ablacion Excision Mean Difference

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random,95% Cl

Kristin A, 2018 242 25 23 148 15 0 a0Z%
Wartin Healey 2010 2318 45 24 39 A4 498%
Total (95% Cl) 72 74 100.0%

Heterageneity, Tau? =031 Chit= 163, df=1 (F=0.22); F= 34%
Testfor overall effect Z=0.41 (F = 0.68)

0.94 [-0.56, 2.44]
040191, 1.1

0.27 [-1.04, 1.59]

-10 -4 1 ] 10
Favorece ablacion Favorece excision

Comparacion a 12 meses de la ablacion versus escision para la
dispareunia:

- No se encontraron diferencias significativas en la reduccion de la
dispareunia entre las pacientes que se sometieron a la técnica de ablacién
comparado con la técnica de escision (MD= -0.26; IC 95%; -2.19 a 1.67;

p=0.79), con heterogeneidad estadistica (1°= 72%).

Martin Healey 2010 18 41 4 31 41 0w

Total (95% Cl) 2 74 100.0%

Ablacion Excision Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95%Cl IV, Random, 85% CI
Kristin A 2018 094 226 23 027 21 20 A2B%  O67[063 187

47.2% 13010289, 0.29]

0.26 [-2.19, 1.67]

Heterogensity, Tauf= 1.39; Chi#= 3.54, df= 1 (P = 0.06); F= 72% - . ! . !

Test for overall effect 2= 027 (P=0.79)

-10 5 0 5 10
Favorece ablacion Favorece excision

Descripcién narrativa sin metanalisis:

Comparacion de la ablacion versus escision para el embarazo:

-De los articulos seleccionados solo 2 estudios reportaron embarazos en

su seguimiento. De la poblacion total de pacientes, a los 6 meses de
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VII.

seguimiento se reportdé 1 embarazo en cada grupo de intervencion. A los
5 afios de seguimiento se reportaron 9 embarazos en el grupo de
pacientes sometidas a la técnica de ablacion y 14 embarazos en el grupo
de excision, este resultado no muestra diferencia significativa en las tasas
de embarazo (p = .27).

Comparacion a 5 afos de la ablacion versus escision para el dolor:

-Solo un articulo informé resultados en 5 afios, no se encontraron
diferencias significativas en la reduccion del dolor pélvico a los 5 afios
(DM=5.5 ablacion y DM=5.8 escision; p= 0.86).

- Solo un articulo informé resultados en 5 afios, no se encontraron
diferencias significativas en la reduccion de la dismenorrea a los 5 afios
(DM=5.3 ablacion y DM=6.5 escision; p= 0.38).

- Solo un articulo informé resultados en 5 afios, no se encontraron
diferencias significativas en la reduccién de la disquecia a los 5 afios
(DM=2.5 ablacion y DM=1.3 escision; p= 0.83).

- Solo un articulo informé resultados en 5 afios, la dispareunia mostro una
reduccion significativa en el grupo de pacientes sometidas a escision
comparado con el grupo sometido a ablacién (DM=3.2 ablacion y DM=6
excision; p= 0.007).

DISCUSION:

-Esta revision sistematica tiene 4 ensayos clinicos aleatorizados,
representando una poblacion de 170 pacientes con endometriosis
divididas en dos grupos de intervencidn que compararon la técnica
laparoscopica de ablacion versus la técnica laparoscopica de escision.

Como resultados del metanalisis solo fue posible demostrar que la técnica
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de escision se asocia con reducciones mayores de las puntuaciones del
dolor para la dismenorrea a los 6 meses comparado con la técnica de
excision. No se observo diferencias significativas en la reduccion del dolor
pélvico o disquecia a los 6 meses de seguimiento, tampoco fue posible
demostrar una diferencia significativa en las reducciones del dolor a los
12 meses comparando ambas técnicas. En la descripcion narrativa para
aquellas comparaciones en las que no se pudo realizar un metanalisis por
falta de estudios con similar periodo de tiempo, solo un estudio reportd
resultados a los 5 afios de seguimiento, no encontrando diferencias
significativas en las reducciones del dolor pélvico, dismenorrea o
disquecia, sin embargo, se inform6 que en el caso de la dispareunia la
técnica de escision es mas efectiva que la ablacion. La calidad de todos
los estudios incluidos asegura que las estimaciones realizadas en el
metandlisis tengan un grado de certeza moderado como base, esto nos
indicaria que el efecto real de cada comparacion esté cerca los valores
mostrados en este trabajo.

Aunque existe opciones de tratamiento médico y quirdrgico para la
endometriosis se necesita de la cirugia para diagnosticar la enfermedad y
el tratamiento quirargico usualmente se posterga para cuando el
tratamiento médico falla, produce efectos adversos inaceptables o se
desea la fertilidad ya que suprimen la ovulacion(32).

La laparoscopia trajo un medio de diagndstico menos morbido para la
endometriosis y sumandose la opcion terapéutica de estas lesiones. El
uso de laser y diatermia permitio la instrumentacion laparoscopica para la

ablacion de la endometriosis y de la misma forma una mejor experiencia
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en laparoscopica como técnica quirdrgica llevé al uso de tijeras, laser o
diatermia como herramientas de corte para la escision de
endometriosis(33).

La discusion de si el manejo quirdrgico funciona para tratar la
endometriosis ya ha sido un tema estudiado por diferentes autores. En un
ensayo aleatorizado de pacientes con dolor relacionado con la
endometriosis, el 80% de las pacientes tratadas con manejo quirlrgico
tuvieron alivio sintomatico a los 6 meses(34). Entre las revisiones hechas
por Cochrane se encontré6 5 estudios clinicos aleatorizados que
compararon la laparoscopia diagndstica versus la laparoscopia operatoria
para el diagndstico y tratamiento de la endometriosis. Esta revision apoyo
a la laparoscopia operatoria sobre la laparoscopia diagnéstica y concluyo
que las intervenciones quirargicas eran efectivas para tratar la
endometriosis. Respecto al embarazo hubo evidencia de calidad
moderada de que las tasas de nacidos vivos, de embarazo en curso y de
embarazo clinico fueron mayores después de la cirugia laparoscépica que
después de la laparoscopia de diagnéstico solamente(3). En este punto
se pasO a preguntar qué técnica quirtrgica resulta ser mas efectiva en
aquellas pacientes que buscan una reduccién del dolor y mejores tasas
de embarazo.

La ablacion y la escision son dos técnicas que aumentaron en frecuencia
con la laparoscopia para el tratamiento de la endometriosis pues permite
destruir los depositos endometriésicos. Una de las primeras técnicas de
ablacion fue descrita por Hasson(35), quien demostr0 un alivio

posoperatorio de los sintomas de la endometriosis usando la
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electrocoagulacion en comparacion con la laparoscopia diagnéstica. Otro
ensayo clinico aleatorizado utilizé la ablacion con laser consiguiendo
reducir significativamente el dolor durante 6 meses después de la
operacion en pacientes con endometriosis(36). En este estudio se analiz
los niveles generales de dolor y no se investigo tipos especificos como la
dismenorrea, disquecia o dispareunia. También se limitdé a pacientes con
endometriosis leve (estadio | y Il de AFS), ya que los autores no creian
que la ablaciéon fuera una modalidad de tratamiento adecuada para la
enfermedad nodular o de infiltracion profunda. Se considera que las
técnicas ablativas tienen la desventaja potencial de dejar mayor area de
tejido necrético, con méas dafo térmico a estructuras contiguas, mayor
accion inflamatoria y una propension mas alta de desarrollar
enfermedades adhesivas con alteraciones en la anatomia(37). Otra
preocupacion importante de esta técnica es que se cuestiona su
capacidad para identificar lesiones profundas y se observé que en
algunos estudios las puntuaciones de la endometriosis eran mas bajas en
este grupo ya que las técnicas de ablacion destruyen la enfermedad de la
superficie, pero dejan las lesiones en el tejido profundo intactas y sin
tratar. Esto significaria que dicha enfermedad profunda no se identificaria
en el procedimiento ablativo, lo que conduciria a una puntuacion de AFS
falsamente mas baja y menores respuestas al tratamiento por subestimar
lesiones. En contraparte es posible que se estimen puntuaciones mas
altas en el grupo de escision porque no es obvia alguna enfermedad

infiltrante profunda hasta que se lleva a cabo la diseccion, de ser el caso
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se tendria mas cuidado de tratar estas lesiones hasta dejar tejido sano y
de esta forma mejorar la respuesta al tratamiento(32).

Por el lado de escision hay evidencia de alivio sintomatico con el uso de
este tratamiento quirdrgico. En un ensayo cruzado ciego controlado en el
que se compard la escision laparoscépica con placebo en 39 pacientes
se concluyé que a los 6 meses el 80% del grupo de escision present6 una
reduccion significativa del dolor en comparacion con el 32% del grupo de
placebo(34). En otro estudio se concluyo que la escisién por diatermia era
eficaz a largo plazo mostrando que solo el 19% de 359 pacientes
sometidos a esta técnica presentd recurrencia o persistencia de los
sintomas al quinto afio postoperatorio(38).

Una de las razones por las que algunos autores prefieren la escision es
porque consideran que es mas probable que se identifique mejor las
lesiones profundas y que, a diferencia de la técnica ablativa, deja tejido
conectivo subyacente en el que es posible un rapido crecimiento del
peritoneo(37). Por otra parte, la escision se considera un procedimiento
mas complejo, con una mayor probabilidad de lesion o destruccién de las
estructuras subyacentes 'y que requeriria habilidades mas
especializadas(39,40). Sin embargo, cuando se comparan la técnica
ablativa versus la técnica de escision se encuentra una tendencia no
significativa a una mayor reduccion en las puntuaciones de la dispareunia
y disquecia en favor de la escision, estos sintomas son especificamente
los que reporté Chapron(41) como los asociados predominantemente a
endometriosis profunda y que por lo tanto la técnica ablativa tendria un

menor resultado. En ese sentido los hallazgos obtenidos de esta revision
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VIII.

sistematica y metanalisis se pueden corresponder a esta tendencia
descrita y se necesita de mas estudios para aclarar esta cuestion.
La limitacion principal de este trabajo fueron el acceso limitado a todas las
bases de datos existentes para la busqueda de estudios relacionados al
tema de interés. Otra limitaciébn a considerar es la poca cantidad de
estudios de tipo ensayos clinicos disponibles a la fecha para este tipo de
intervenciones en endometriosis. Respecto a las intervenciones, no todos
los ensayos clinicos utilizaban solo ablacion o excision en sus pacientes,
algunos de ensayos utilizaban una combinacion de ambas técnicas segun
la localizacion de la lesion endometriésica y otros estudios utilizaban
tratamiento hormonal antes o después de la intervencion segun la
preferencia del paciente haciendo demasiado heterogénea la
comparacién con otros estudios que no utilizaban estos tratamientos por
un periodo minimo de 6 meses antes de la intervencién. Como punto final
la falta de mas estudios con seguimiento a largo plazo dificulté la
realizacion del metandlisis para estos periodos de tiempo dejando abierta
las conclusiones acerca de si la excision seguiria consiguiendo pequefias
ventajas con respecto a la ablacion.

CONCLUSIONES:

1. La técnica de escision se asoci®6 a una mayor reduccion de la
dismenorrea en comparacion con la técnica de ablacion a los 6 meses
de seguimiento.

2. No se encontraron diferencias significativas cuando se comparo la
técnica de ablacion versus escision en la reduccion del dolor pélvico o

disquecia a los 6 meses de seguimiento.
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3. No se encontraron diferencias significativas entre la técnica de
ablacion versus escision en la reduccién del dolor pélvico, disquecia,
dispareunia o dismenorrea a los 12 meses de seguimiento.

4. No se encontraron diferencias significativas en la cantidad de
embarazos reportados en los grupos de intervencién a los 6 meses.

5. No se encontraron diferencias significativas entre la técnica de
ablacion versus escision en la reduccion del dolor pélvico, disquecia o
dismenorrea a los 5 afos de seguimiento.

6. La técnica de escisibn se asocid a una mayor reduccion de la
dispareunia en comparacion con la técnica de ablacién a los 5 afios de
seguimiento en el analisis cualitativo.

7. No se encontraron diferencias significativas en el numero de
embarazos reportados a los 5 afios en los pacientes sometidos a la
técnica de ablacién en comparacién con el grupo sometido a la técnica

de excision.
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X. ANEXOS:
Anexo 1
Estrategia de busqueda
CENTRAL:
#1 MeSH descriptor: [Hand-Assisted Laparoscopy] explode all trees
#2 MeSH descriptor: [Laparoscopy] explode all trees
#3 MeSH descriptor: [Minimally Invasive Surgical Procedures] explode
all trees
#4 MeSH descriptor: [Lasers] explode all trees
#5 MeSH descriptor: [Diathermy] explode all trees
#6 MeSH descriptor: [Robotics] explode all trees

#7 MeSH descriptor: [Surgery, Computer-Assisted] explode all trees
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#8

#9

#10

#11

#12

#13

#14

#15

#16

#17

#18

#19

#20

#21

#22

#23

#24

#25

(Laparoscop*):ti,ab,kw
((presacral neurectom®*)):ti,ab,kw
(celioscop*):ti,ab,kw
(peritoneoscop*):ti,ab,kw
(laser):ti,ab,kw
(diathermy):ti,ab,kw
(plasmajet):ti,ab,kw

(plasma jet):ti,ab,kw
(excision):ti,ab,kw
(microlaparoscop?*):ti,ab,kw
(minilaparoscop*):ti,ab,kw
(Computer-Assisted Surg*):ti,ab,kw
(Robot):ti,ab,kw

(remote surg*):ti,ab,kw
(microsurg*):ti,ab,kw

(minimally invasive):ti,ab,kw
(ablation or ablative):ti,ab,kw

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10

OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR

#19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24

#26

#27

#28

#29

#30

MeSH descriptor: [Endometriosis] explode all trees
(endometrio*):ti,ab,kw

(dyschezia):ti,ab,kw

(dyspareunia):ti,ab,kw

#26 OR #27 OR #28 OR #29
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#31 #25 AND #30

SCIENCEDIRECT:

(Endometriosis) AND (Laparoscopic Surgery OR Laparoscopy) AND
(Excision OR Ablation Techniques) AND (Fertility OR Pain OR Abdominal
Pain) AND (Randomized Controlled Trial)

CLINICALKEY:

(Endometriosis OR endometrioma) AND (Laparoscopic Surgery OR
Laparoscopy OR Excision OR Ablation Techniques) AND (Fertility OR
Pain OR Abdominal Pain)

FILTER: Ensayos controlados aleatorizados (1)

CLINICALTRIALS.GOV:

Gynaecological surgery OR Laparoscopic surgery OR Fertility OR
Ablation OR Excision AND endometriosis

MEDLINE:

"laparoscopy’'[MeSH Terms] OR "hand assisted laparoscopy'[MeSH
Terms] OR laparoscopic'[All Fields] OR "laparoscopic assisted
surgeries"[All Fields] OR "minilaparoscopic”[All Fields] AND "excise"[All
Fields] OR “excision"[All Fields] OR "dissect"[All Fields] OR
"dissection"[MeSH Terms] OR "resection"[All Fields] OR "radiofrequency
ablation'[MeSH Terms] OR *“ablation"[All Fields] OR "ablation
techniques"[MeSH Terms] OR "endometrial ablation techniques"[MeSH
Terms] OR "ablation endometrial”[All Fields] OR "ablations"[All Fields]
AND "endometrial"[All Fields] OR "endometrial ablation
techniques"[MeSH Terms] OR "high intensity focused ultrasound

ablation'[MeSH Terms] OR "catheter ablation"[MeSH Terms] OR
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"catheter ablation"'[MeSH Terms] AND "endometriosis'[MeSH Terms]
AND "dysmenorrhea"[MeSH Terms] OR "pain"[MeSH Terms] OR
"abdominal pain"[MeSH Terms] OR "colic"'[MeSH Terms] OR "pain,
procedural'[MeSH Terms] OR "chronic pain"[MeSH Terms] OR "pelvic
girdle pain"[MeSH Terms] OR "low back pain'[MeSH Terms] OR "pain,
postoperative"[MeSH Terms] OR "visceral pain'[MeSH Terms] AND
“fertiles"[All  Fields] OR “fertility"[MeSH Terms] OR “fertility
preservation"[MeSH Terms] OR "birth rate"[MeSH Terms] OR
"parturition"[MeSH Terms] OR "rates fertility"[All Fields] OR "fecund"[All

Fields] OR "fecundities"[All Fields]

Anexo 2

Tablas de caracteristicas de los estudios incluidos

Tabla de caracteristicas de los estudios incluidos

Autor, afio Pais Duracién de Tamafio de Edad
seguimiento  muestra (Media)

Kristin A. usa 6 meses 43 28.2

Riley, 2018 12 meses

leremy Reino Unido & meses 24 -5in datos

Wright, de |a edad

2005

Martin Australia 12 meses 103 28(6.4)

Healey,

2010

Martin Australia 5 afios 82 26.5

Healey,

2014
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Tabla de extraccion de datos: Caracteristicas de los estudios

Dismenorrea (B meses)

Estudio Intervencion Diferencia de Medias  Desviacion estandar  Participantes
Ablacion 2.5 2.69 12
Escision 0.5 3.64 12
Disquecia (B meses)
Intervencion Diferencia de Medias  Desviacion estandar  Participantes
Ablacian 0.84 2.61 iz
Eszisidn 1.5 1.84 12
Jerenvy Wright . .
3005 Dispareunia (& meses)
Intervencién Diferencia de Medias  Desviacidn estandar  Participantes
Ablacidn 0 0 12
Escisian 166 2.26 12
Dolor pélvico |6 meses)
Intervencidn Diferencia de Medias  Desviacidn estdndar  Participantes
Ablacian 0.5 1.43 12
Escision 0.84 5.28 12
Tabla de extraccién de datos: Caracteristicas de los estudios
Dismencrrea (6 meses)
Eztudio Intervencian Diferencia de Medias  Desviacidn estandar  Participantes
Ablacién 2.699 2.494 21
Escision 0.863 2.22 22
Disquecia (b meses)
Intervencian Diferencia de Medias Desviacion estandar  Participantes
Ablacion 0.45 1.9 21
Escision 0.17 1.77 22
Kristin A. 2018 Dispareunia (6 meses)
Intervencidan Diferencia de Medias  Desviacidn estandar  Participantes
Ablacidn 1.4 19 21
Escisidn 089 1.78 22
Dolor pélvico (& meses)
Intervencion Diferencia de Medias Desviacion estandar  Participantes
Ablacion 0.97 2 21
Escision 0.99 1.94 22
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Tabla de extraccidn de datos: Caracteristicas de los estudios

Dismenorrea (12 meses)

Estudio Intervencion Diferencia de Desviacidn Participantes
Medias estandar
Ablacion 2 3.9 49
Escision 2.4 3.9 54
Martin Healey -
2010 Dispareunia (12 meses)
Intervencion Diferencia de Desviacién Participantes
Medias estandar
Ablacién 1.8 4.1 49
Escisidn 31 4.1 54

Tabla de extraccion de datos: Caracteristicas de los estudios

Dismenorrea (12 meses)

Estudio Intervencion Diferencia de Desviacion Participantes
Medias estandar
Ablacian 2.4 2.5 23
Escision 1.5 2.5 20
Kristin A, 2018
Dispareunia (12 meses)
Intervencion Diferencia de Desviacidn Participantes
Medias estandar
Ablacian 0.9 2.3 23
Escision 0.3 2 20
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Anexo 3

Tablas de evaluacién de riesgo de sesgo

Tabla de evaluacian de riesgo de sesgo del estudio de Jeremy Wright 2005,

Bias
Random Sequence
generation {zelection
bias)
Allocation  concealment

[selection bias)

Blinding of participants
and personnel
(performance bias)

Blinding of outcome
assessment  [detection
bias)

Incomplete outcome

data (attrition bias)

Selective
(reporting bias)

reparting

Other bias

futhars'
judgement

Unclear risk

Low risk

Unclear risk

Unclear risk

Low risk

Unclear risk

Low risk

Support for judgement

Cita: Se aleatorizaron mediante la apertura de un sobre numerado
consecutivamente para recibir la ablacion o escision de todas las lesiones
identificadas.

Comentario: Mo mencionan el uso de tablas o programas para generar secuencias
aleatorias.

Cita: Apertura de un sobre numerado consecutivamente

Comentaric: Mo hay informacion en el estudio que indique un cegamiento al
personal o a las pacientes.

Comentaric: No hay infarmacién acerca del cegamiento de las participantes guieres
fueron las que evaluaron los resultades por medio de cuestionarios.

Comentario; No hubo datos faltantes en el estudio, las 24 pacientes que ingresaron
al estudio lo terminaron.

Comentarie: No se cuenta con informacidn de resultados preespecificados en un
protocolo pero se considera gue cambios del dolor es una descripcién genérica que
puede tener todos los resultados completos como también omitir algunos tipos.

Comentario: Mo se considero otros riesgos de sesgo.

Tabla de evaluacian de riesgo de sesgo del estudio de Kristin A, 2018

Bias

Random sequence
generation (selection
biash

Allocation  concealment

[selection bias)

Blinding of participants
and persannel
{performance bias)

Blinding of outcome
assessment  [detection
biash

Incomplete outcome

data [attrition bias)

Selective
{reporting bias)

reparting

Other bias

Authors'
judgement

Low risk

Unclear risk

Low risk

Low risk

Unclear risk

Low risk

Low risk

Support for judgement

Cita: Secuencia de asignacién aleatoria fue generada por el estadistico del estudio
[ARK).

Comentario: Mo se describe el meétodo para ooultar la asignacian.

Cita: Aunque los pacientes estaban cegados al tipo de tratamienta, los medicos no.
Comentario: Mo se considera gue afecte a la medicién de los resultados el no
cegamiento de los médicos ya que las respuestas las da los participantes mediante
cugstionarios erwiados por correg,

Comentario: Se considera que la medicidn de los resultados es dada por los
pacientes y ellos se encontraban cegados a la Intervencién,

Comentario: Es posible que la alta tasa de abandono en el estudio afecte la medicign
del efecto observado pues se esperaba una respuesta minima de 54 pacientes.

Cometario: Los resultados se establecieron claramente desde el inicio del estudia y
e campletaron todos,

Cementario: Mo se considero otros rlesgos de sesgo.
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Tabla de evaluacian de riesgo de sesgo del estudio de Martin Healey 2010

Bias
Ramdom sequenca
generation (selection
bias)
Allocation  concealment

[selection bias)

Blinding of participants
and personmel
[performance bias)

Blinding of outcome
assessment  (detection
blas)

Incamplete outcome

data (attrition bias)

Selective
(reporting bias)

reporting

Other bias

Aisthors'
judgement
Low risk

Low risk

Low risk

Low risk

Low risk

Unclear risk

Low risk

Suppart fior judgement

Cita: La aleatorizacion del tratamiento se realizd con el uso de un generador de
niumeros aleatorios por computadora, ¥ los resultados se colocaron en sobres
opacos numeradoes consecutivamente,

Cita: Los resultados de la aleatorizacidn se colocaren en sobres opacos numerados
consecutivamente.

Cita: Tanto los sujetos como el personal médico que realizaba la atencion de
seguimiento estaban cegados al tipo de tratamiento.

Comentario: Los pacientes estaban cegados al tipo de tratamiento realizado y fueron
ellos los gue completaron los cuestionarios a los 12 meses.

Comentario: Los datos de los participantes se informaron de forma detallada
incluidos exclusiones y deserciones, estas perdidas fueron previstas desde el inicio
del estudic y se ajusto la muestra para permitir una perdia del 35%.

Comentario: No se especifico que tipos de dolor se informarian como resultados
primarios desde &l inicio del estudio por lo que no se puede calificar como alto o

bajo riesgo.

Comentario: Mo se considerd otros riesgos de sesgo.

Tabla de evaluacion de riesgo de sesgo del estudio de Martin Healey 2014

Bias

Randam sequence
generation [selection
bias)

Allocation  concealment

[selection bias)

Blinding of participants

and personnel
[performance bias)
Blinding of outcome
assessment  (detection
bias)

Incomplete outcome

data (attrition bias)

Selective
[reporting bias)

reporting

Other bias

Authors®
Judgement

Low risk

Low risk

Unclear risk

Unclear risk

Highrisk

Low risk

Low risk

Support for judgement

Cita: La aleatorizacidn se realizd usando sobres opacos sellades producidos usando
una lista de ndmeros aleatorios generada por computadora,

Cita: La aleatorizacion se realizd usando sobres opacos sellados,

Comentario: 5 bien en el estudio publicads a los 12 meses de la operacidn sedala
que el cegamiento de los pacientes fue efectivo en este estudio a 5 afles no
mEnciona si se rompid o se mantiene efectivo por lo que no se puede hacer juicio de
bajo o alto riesgo.

Comentario; Mo se hace referencia al cegamiento & los 5 afics de las pacientes
quienes son las que proporcionan los valores del dolor, no se considera que
apropiade un juicio de alte o bajo riesgo.

Comentario: Faltan datos de los participantes gue abandonaron el estudio a los 5
afios, no se proporciona las razones del abandono y el numero final evaluado es
menar al esperado para el calcule ariginal.

Comentario; 5e considera que todos los resultados preestablecidos fueron
reportados en el estudio.

Comentario: No s& considerd otros riesgos de sesgo.
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Anexo 4

Tabla de calidad de la evidencia GRADE
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