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pacientes con endometrioma ovarico en el Hospital Regional Docente de
Trujillo periodo 2020 a 2023.", y no se advierte indicios de plagios.

e Las citas a otros autores y sus respectivas referencias cumplen con las
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DATOS GENERALES

. TITULO Y NOMBRE DEL PROYECTO

Escleroterapia con etanol comparado con cistectomia laparoscépica en

pacientes con endometrioma ovarico en el Hospital Regional Docente de

Trujillo periodo 2020 a 2023.

. LINEA DE INVESTIGACION

Cancer y enfermedades no transmisibles.

. TIPO DE INVESTIGACION

3.1. De acuerdo a la orientacion o finalidad: Aplicativo.

3.2. De acuerdo a la técnica de contrastacion: Observacional.

. ESCUELA PROFESIONAL Y DEPARTAMENTO ACADEMICO

Unidad de Segunda Especialidad - Facultad de Medicina Humana.

. EQUIPO INVESTIGADOR

5.1. Autor: Leydi Clara Davila Gonzalez.

5.2. Asesor: Juan Carlos Rojas Ruiz.

. INSTITUCION Y/O LUGAR DONDE SE EJECUTA EL PROYECTO

Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Regional Docente de

Trujillo.

. DURACION

Inicio: 1 de marzo 2024.
Término: 30 de agosto del 2024.
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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Los endometriomas son lesiones quisticas que se derivan del proceso
patolégico de la endometriosis; los endometriomas se encuentran con
mayor frecuencia en los ovarios; estan llenos de liquido endometrial de
color marrén oscuro y, a veces, se les denomina "quistes de chocolate",
la presencia de endometriomas indica una etapa mas grave de
endometriosis; los endometriomas son la manifestacion mas comun de
endometriosis en el ovario; sin embargo, los implantes también se pueden
encontrar en todo el abdomen, como en el intestino, dentro de incisiones
quirurgicas previas e incluso, en casos raros, en lugares distantes; los
endometriomas indican un estado de enfermedad mas grave en pacientes
con endometriosis y pueden provocar problemas especificos, como una
disminucién de la reserva ovarica'. El tratamiento de la endometriosis
consiste principalmente en medicamentos hormonales o tratamiento
quirurgico, las formas mas leves de endometriosis se pueden tratar con
pildoras anticonceptivas orales, diversas formas de progesterona (pildora
oral, dispositivo intrauterino), agonistas de la hormona liberadora de
gonadotropina o andrégenos; el tratamiento quirdrgico de la
endometriosis puede variar desde enfoques mas conservadores hasta
enfoques mas radicales; la cirugia conservadora consiste en la
destruccion de las lesiones endometriales (normalmente con laser o
cauterio), drenaje del endometrioma y extirpacion de la capsula quistica;
las opciones mas conservadoras, generalmente se completan por via
laparoscopica®. Se llevara a cabo un estudio para comparar la
escleroterapia con etanol respecto a cistectomia laparoscépica en
pacientes con endometrioma ovarico en el Hospital Regional Docente de
Trujillo periodo 2020 a 2023. ; se aplicara un disefo analitico, de cohortes
retrospectivas, se realizara el calculo del riesgo relativo e intervalo de

confianza al 95%.

Palabras clave: Endometrioma, cistectomia laparoscopica,

escleroterapia, etanol.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La endometriosis es una enfermedad que afecta aproximadamente del 20
al 50% de la poblacion infértil; se reconocen tres fenotipos de
endometriosis: lesiones peritoneales superficiales, endometriosis
profunda y endometrioma ovarico; este ultimo de forma global representa
del 17 % al 44 % de todos los casos y, a menudo, se diagnostica como

parte de las investigaciones de dolor pélvico y/o infertilidad’.

La endometriosis en Norteamérica se observa en 8,1 a 12,8% de las
mujeres en edad reproductiva en esta poblacién, entre el 30% y el 50%
padecen infertilidad y alrededor del 25% al 40% tienen endometrioma de
ovario superficial o profundo, la presencia de endometrioma se asocia con
etapas mas avanzadas de la enfermedad de endometriosis, que es un
signo de alteracion de la anatomia pélvica normal en las mujeres

afectadas?.

El endometrioma ovarico en Europa es una de las enfermedades
ginecoldgicas benignas mas comunes con una incidencia estimada del 10
al 20% en mujeres en edad reproductiva; es mas prevalente en mujeres
entre 40 y 44 afos, y la incidencia de esta enfermedad tiende a disminuir

después de la menopausia®.

La cirugia conservadora es una alternativa y se ha informado que la
recurrencia es del 21,5 % a los 2 anos después de la cirugia y del 40 al
50 % a los 5 afos después de la cirugia en todos los grupos de edad;
ademas, después de la cirugia laparoscopica conservadora de segunda
linea, se informé que las tasas de recurrencia acumuladas fueron del
13,7% alos 2 afios después de la cirugia y del 37,5% a los 5 afios después
de la cirugia, por ello se recomiendan tratamientos médicos adicionales

ademas de la cirugia conservadora®.
El tratamiento de la endometriosis consiste principalmente en
medicamentos hormonales o tratamiento quirdrgico; la cirugia

conservadora consiste en la destrucciéon de las lesiones endometriales
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(normalmente con laser o cauterio), drenaje del endometrioma y
extirpacion de la capsula quistica; las opciones mas conservadoras,
generalmente se completan por via laparoscopica; para la técnica de la
escleroterapia se emplean varias sustancias, como el metotrexato, la
interleucina-2 (IL-2) o la tetraciclina, asi como diversas variantes técnicas
del método; sin embargo, la escleroterapia con alcohol etilico es la
variacion mas comunmente aplicada de esta técnica.

¢La Escleroterapia con etanol es tan efectiva como la cistectomia
laparoscopica en pacientes con endometrioma ovarico en el Hospital
Regional Docente de Truijillo periodo 2020 a 20237

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Ghasemi H, et al (Iran, 2022); compararon los efectos de la escleroterapia
con etanol y la cirugia laparoscopica sobre la recurrencia de la
enfermedad en 70 mujeres con endometrioma de ovario; al primer grupo
se le realiz6 escleroterapia con aguja de puncién y al segundo grupo se
le realiz6 cirugia laparoscoépica; se estudiaron 70 mujeres; en el grupo
laparoscopico se observo una disminucion significativa en los niveles de
hormona antimulleriana (AMH) después de 12 semanas (p < 0,0001),
mientras que en el grupo de escleroterapia no se encontraron cambios
significativos (p = 0,120); el tamafio del quiste disminuyo
significativamente en ambos grupos tres meses (p <0,001) y doce meses
(p <0,0001) después del tratamiento; en el tercer mes, 8 de escleroterapia

y 13 de laparoscopia tuvieron recurrencias, (p > 0,05)°.

Garcia J, et al (Espafia, 2021); evaluaron tratamientos de endometrioma
en un disefio de cohorte prospectivo; el grupo de estudio (n = 17) se
someti6 a aspiracion guiada por ecografia mas escleroterapia con etanol,
y el grupo de control (n = 14) se sometio a cistectomia laparoscopica. Uno
de 17 pacientes de escleroterapia presento recurrencia (5,9%) en
comparacion con 4 de 14 pacientes de cirugia laparoscopica (28,6%) (OR
0,18, IC 95% 0,01-1,53)°.
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De Cicco A, et al (Italia, 2020); evaluaron la aspiracién laparoscépica de
endometriomas mediante escleroterapia con etanol al 95% por medio de
un estudio retrospectivo unicéntrico; se evaluaron a 53 mujeres; la
aspiracion laparoscoépica y la escleroterapia de endometriomas con etanol
al 95% se completaron en los pacientes; la edad media fue de 32 afos
(rango 19-40 afios) y el diametro medio del quiste fue de 6 cm (rango 4-
10 cm); la duracion media del seguimiento fue de 31 meses; se observo
recurrencia de endometriomas en 5 pacientes (9%); en general, el
embarazo se produjo en 16 de 28 pacientes (57%) que deseaban quedar

embarazadas’.

Ronsini C, et al (Francia, 2023); realizaron una revision sistematica y
metaanalisis para comparar los resultados clinicos del manejo del
endometrioma ovarico; un total de 29 estudios cumplieron los criterios de
inclusion, 7 estudios observacionales retrospectivos y 22 estudios
prospectivos; se incluyeron ocho estudios comparativos en el
metaanalisis. El metaanalisis destac6 una menor incidencia no
significativa de recurrencia en el grupo de cirugia laparoscopica en
comparacion con el grupo de escleroterapia (p = 0,87); concluyendo
ademas que la escleroterapia tiene una menor incidencia de
complicaciones postoperatorias en comparacidon con la cirugia

laparoscopicad.

Chen J, et al (China, 2021); investigaron el efecto de 2 métodos
laparoscopicos sobre la reserva ovarica en pacientes en edad
reproductiva con endometriomas; se realizaron cistectomia laparoscépica
(grupo 1, 46 pacientes) y drenaje ovarico laparoscopico y ablaciéon con
coagulacion bipolar a baja potencia (grupo 2, 30 pacientes); la
concentracion sérica media de hormona antimulleriana disminuyd
significativamente de 4,25 ng/ml a 3,40 ng/ml en el grupo 1 en
comparaciéon con 4,47 ng/ml a 3,95 ng/ml en el grupo 2 (p = 0,04), se
observé una reserva ovarica disminuida en 1 de 46 pacientes en el grupo

1y 1 de 30 pacientes en el grupo 2 (p>0.05)); la tasa de recurrencia en el
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grupo 1 fue menor que en el grupo 2 (4,35% frente a 16,67%,

respectivamente; p=0,11)°.

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Considerando que el endometrioma ovarico es una patologia que limita la
calidad de vida de la paciente y compromete de manera directa su funcién
reproductiva resulta imprescindible aplicar estrategias terapéuticas que
ademas de controlar las manifestaciones clinicas, garanticen la reserva
funcional gonadal; en este sentido se ha descrito un numero considerable
de opciones no farmacoldgicas; si bien la elecciéon del tratamiento
depende de muchos parametros clinicos que deben tenerse en cuenta,
recientemente se estd siguiendo un cambio hacia enfoques mas
conservadores, con respecto al tejido ovarico que queda y, por tanto, mas
respetuosas con la reserva ovarica; por ello creemos pertinente comparar
la escleroterapia con etanol respecto a la cistectomia laparoscoépica; por
ser intervenciones sobre las que se tiene amplia experiencia respecto a

su aplicacion en nuestro entorno sanitario.

OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar si la escleroterapia con etanol tiene igual efectividad
comparado con cistectomia laparoscopica en pacientes en pacientes con

endometrioma ovarico.

Objetivos especificos:

— Determinar el tiempo promedio de recurrencia entre la
escleroterapia con etanol comparado con la cistectomia
laparoscopica en pacientes con endometrioma ovarico.

— Comparar la concentracién de hormona antimulleriana posterior a
la escleroterapia con etanol comparado con la cistectomia
laparoscopica en pacientes con endometrioma ovarico.

— Comparar costos del tratamiento entre la escleroterapia con etanol

y la cistectomia laparoscépica.
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6. MARCO TEORICO
La endometriosis es una enfermedad ginecolégica comun, una afeccion
cronica dependiente de estrogenos, afecta principalmente los ovarios y el
peritoneo pélvico, las mujeres con endometriosis pueden ser
asintomaticas o experimentar diferentes tipos de dolor, la endometriosis
se puede clasificar en tres subtipos: endometriosis peritoneal superficial,

endometrioma ovarico (OMA) y endometriosis infiltrante profunda®.

La endometriosis ovarica superficial no es susceptible de diagnéstico
prequirurgico, por lo que su diagnostico se realiza durante la cirugia, como
hallazgo incidental o, en el mejor de los casos, como confirmacién
quirurgica de una sospecha clinica basada en sintomas inespecificos
como la enfermedad pélvica cronica. dolor o infertilidad; si se encuentra
en la cirugia, las pautas actuales respaldan el tratamiento quirdrgico de la
endometriosis ovarica superficial, tanto en el caso de infertilidad como de
dolor asociado, se pueden realizar tanta escision como ablacién, siendo
preferible la escision con respecto a la posibilidad de recuperar muestras

para histologia™'.

La endometriosis no solo afecta negativamente la calidad de vida, sino
que también provoca una carga significativa para los recursos sociales de
salud, los endometriomas ovaricos también conocidos como quiste de
chocolate ovarico, endometriosis ovarica, quiste de endometriosis ovarica
es una de las formas mas comunes, la enfermedad ocurre principalmente
en mujeres en edad fértil, lo que provoca dafio a la calidad de vida de las
mujeres, asi como a su salud fisica y salud mental; la endometriosis
ovarica es una manifestacion patoldgica de la implantacién, crecimiento e

infiltracion del endometrio en el ovario2.

La cirugia para extirpar quistes ectopicos puede evitar la exposicion
prolongada de los 6rganos abdominales a la endometriosis y reducir la
estimulacién y lesidn de los tejidos; sin embargo, muchas pacientes
continuan teniendo sangrado y recurrencia después de la cirugia, lo que

inevitablemente afectara la funcion ovarica de las pacientes; cuando el
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desarrollo del quiste se deteriora, destruira el tejido ovarico normal y
reducira la tasa de éxito del embarazo natural; por lo tanto, aclarar los
factores de riesgo de hemorragia y recurrencia después de la
endometriosis ovarica y ajustarlos a tiempo puede reducir efectivamente

la recurrencia y ayudar a mejorar el tratamiento .

El tratamiento de la endometriosis ovarica varia segun sus principales
efectos esperados, que son el alivio del dolor o la restauracién de la
fertilidad; sin embargo, para ambas indicaciones se incluyen la
farmacoterapia y el tratamiento quirurgico; a lo largo de los afos, los
investigadores han expresado su preocupacion por el dafio involuntario
del tejido ovarico normal en el curso de la escisién laparoscopica del
quiste, lo que resulta en el posterior deterioro de la reserva ovarica; la
literatura actual enfatiza la necesidad de un nuevo manejo de la
endometriosis que debe considerar la naturaleza cronica de la

enfermedad y el abandono de cirugias repetidas’.

Se ha observado la creciente prevalencia del tratamiento que implica la
aspiracion del contenido del quiste y la posterior inyecciéon de algunos
agentes esclerosantes, en general, su mecanismo de accion esta dirigido
al cierre esclerotico de la cavidad del quiste y su posterior oclusién, la
escleroterapia en el tratamiento de la endometriosis ovarica se introdujo
hace mas de 30 anos; desde entonces, varias sustancias, como el etanol,
el metotrexato, la interleucina-2 (IL-2) o la tetraciclina, asi como diversas
variantes técnicas del método; sin embargo, la escleroterapia transvaginal
con alcohol etilico sigue siendo la variacion mas comunmente aplicada de

esta técnica'®.

La cistectomia laparoscopica de quistes ovaricos endometridsicos se
considera actualmente la terapia estandar para aliviar el dolor y se realiza
para reducir la tasa de recurrencia y aumentar la tasa de concepcion
espontanea entre pacientes con endometrioma'®. La cistectomia
laparoscopica se ha convertido en la terapia de masas anexiales

persistentes, incluida la endometriosis ovarica, con el objetivo quirurgico
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de eliminar todas las lesiones visibles de la endometriosis y restaurar la
anatomia, sin embargo, la cistectomia ovarica puede dafar las reservas
ovaricas; ademas, los procedimientos quirurgicos en los ovarios provocan
dafos en el tejido ovarico, lo que puede despojar el tejido ovarico normal
y exacerbar el dano a los foliculos restantes, lo que genera preocupacion
entre los ginecdélogos con respecto al uso de diferentes procedimientos

quirargicos en este campo'’.

HIPOTESIS
Nula:
La escleroterapia con etanol no tiene mayor efectividad que la cistectomia

laparoscopica en pacientes en pacientes con endometrioma ovarico.

Alterna:
La escleroterapia con etanol tiene mayor efectividad que la cistectomia

laparoscopica en pacientes en pacientes con endometrioma ovarico.

MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Diseno de estudio:

analitico, de cohortes, retrospectivo.

Diseino especifico:

G1 X1

G2 X1

P: Pacientes con endometrioma ovarico
G1: Escleroterapia con etanol
G2: Cistectomia laparoscopica

X1: Efectividad
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ESQUEMA DEL DISENO

Efectividad
Cohorte 1:Escleroterapial ‘

[ ] con etanol
POBLACION No Efectividad

ENDOMETRIOMA
OVARICO

Efectividad
Cohorte 2:Cistectomia
laparoscopica

No Efectividad

TIEMPO / DIRECCION

b. Poblacién, muestra y muestreo:

Poblacion Universo: Pacientes con endometrioma ovarico del Hospital

Regional Docente de Truijillo periodo 2020 a 2023.

Poblacion de estudio: Pacientes con endometrioma ovarico del Hospital
Regional Docente de Truijillo periodo 2020 a 2023, que cumplieron con los

criterios de seleccion.

Criterios de seleccioén:
Criterios de inclusion:
— Pacientes que se le realizo escleroterapia con etanol.
— Pacientes que se le realizo a cistectomia laparoscépica.
— Pacientes con vida sexual activa.

— Pacientes entre 18 a 50 anos.

Criterios de exclusion:
— Pacientes con neoplasia maligna de ovario.
— Pacientes oferectomizadas.
— Pacientes histerectomizadas.

— Pacientes con enfermedad pélvica inflamatoria.
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Muestra:

Unidad de Analisis: Estara constituido por cada paciente con
endometrioma ovarico atendida en el Hospital Regional Docente de
Trujillo durante el periodo 2020 a 2023.

Unidad de muestreo: La misma que la unidad de analisis.

Tamaio muestral: Se utilizara la siguiente formula'8:

_p1(A—py) +p2(1 —p2)
(P1 — P2)?

e

* (Za + Zg)?
2

Doénde:

— n = Numero de casos
- Za2=1.96 paraa=0.05
— Z=0.84paraf=0.20

- P1=0.94%
- P2=0.71%
Se tiene:

n=43

COHORTE 1: (escleroterapia con etanol) = 43 pacientes.
COHORTE 2: (cistectomia laparoscépica) = 43 pacientes.

c. Definiciéon operacional de variables:

Escleroterapia con etanol: Corresponde a la aspiracion del contenido
del quiste y la posterior inyeccion de etanol al 95%?2.

Cistectomia laparoscoépica: Corresponde a la escision quirurgica de la

lesion por via laparoscopica, registrado en el reporte operatorio”.

Efectividad: Corresponde a la ausencia de recurrencia de la lesién

ovarica dentro de los 12 meses posteriores a la intervencion 8.
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VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES INDICES

INDEPENDIENTE

Escleroterapia

Intervencion o _ Indicacion con etanol
Cuantitativa | Nominal

terapéutica medica Cistectomia

laparoscopica

DEPENDIENTE

Recurrencia de

Efectividad Cualitativa | Nominal Si—No
enfermedad
o o . Infeccion, .
Complicaciones | Cualitativa | Nominal Si—No
sangrado
Hormona anti- o . Dosaje pre y
. Cuantitativa | Discreta . Ng/ml
Mulleriana postoperatorio

INTERVINIENTE

Obesidad Cualitativa | Nominal IMC Si—No
Diabetes
Cualitativa | Nominal Glucosa Si—No
mellitus
Anemia Cualitativa | Nominal | Hemoglobina Si—No

d. Procedimientos y Técnicas:
Se solicitara la autorizacion para luego proceder a:

1. Seleccionar los pacientes segun el tipo de intervencion terapéutica
utilizada: escleroterapia con etanol o cistectomia laparoscdpica;
segun lo reportado en la indicacion médica.

2. Caracterizar la variable efectividad; asi como informacion sobre las
variables intervinientes consignadas.

3. Continuar con el llenado de la hoja de recoleccion de datos (Anexo1).
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e. Plan de analisis de datos:

Estadistica Descriptiva: Se obtendran datos de frecuencias de las

variables cualitativas y medidas de centralizacion y de dispersion de las

variables cuantitativas.

Estadistica Analitica: Se hara uso de la prueba Chi Cuadrado (X?); se

considerara significancia si el azar es menor al 5% (p < 0.05).

Estadigrafo de estudio: Procedemos a calcular el riesgo relativo y el

intervalo de confianza al 95%.

f. Aspectos éticos:

Se guardara la confidencialidad de la informacion tomando en cuenta la

declaracion de Helsinki Il (Numerales: 11, 12, 14, 15,22 y 23)'° y la ley

general de salud?°.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Tiempo
Personas
Actividades MAR 2024 - AGO 2024
responsables
Tm| 2m [3m | 4m | 5m | 6m
Investigador
Planificacion X
Asesor
Presentacion Investigador X
Investigador
Recoleccion X X
Asesor
Investigador
Procesamiento X
Estadistico
Elaboracion Investigador X
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10.PRESUPUESTO DETALLADO

Naturaleza Precio | Precio Total
del Gasto Descripcién Cantidad Unitario -
Bienes
1.4.4.002 | Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
1.4.4.002 Lapiceros 10 1.00 10.00
Servicios

1.5.6.030 Internet 50 2.00 100.00

1.5.3.003 Movilidad 50 1.50 75.00
TOTAL 285.00
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12. ANEXOS

ANEXO N.° 01

Escleroterapia con etanol comparado con cistectomia laparoscépica en
pacientes con endometrioma ovarico en el Hospital Regional Docente de
Trujillo periodo 2020 a 2023.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS
Fecha. ... N

|. DATOS GENERALES:

1.1. NUmero de historia clinica:

1.2. Edad: Si() No (L)
1.3. Obesidad: Si () No (L)
1.4. Diabetes mellitus: Si () No(_)
1.5. Anemia: Si() No ()

[I. VARIABLE EXPOSICION:

Intervencion terapéutica: Escleroterapia con etanol ()

Cistectomia laparoscopica ()

[ll. VARIABLE DEPENDIENTE

Efectividad: Si () No (L)
Complicaciones: Si() No (_)

Hormona antimulleriana:
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