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RESUMEN

Introduccion:

El presente proyecto de investigacion, se realiza a raiz de la problematica que existe en
pacientes, que presentan diagndstico de infertilidad asociada a miomatosis uterina; lo que
motiva al investigador a averiguar los beneficios y contras que suceden posterior a un manejo

quirdrgico, cabe mencionar: Miomectomia, en la poblacién en estudio.

Obijetivo:
Evaluar si la miomectomia restaura la fertilidad en pacientes con infertilidad asociada a

miomatosis uterina.

Métodos:

- Estudio descriptivo y comparativo.

- Observacional, sin interferencia del investigador.

- Poblacién: Pacientes con infertilidad y miomatosis uterina operadas en el Hospital 111
Suarez Angamos (2010-2015).

Conclusiones:
Este estudio contribuira a entender la efectividad de la miomectomia en la recuperacion de la
fertilidad en pacientes con miomatosis uterina, mejorando la toma de decisiones médicas y

la calidad de vida de las pacientes.

Palabras clave: Infertilidad, Miomatosis uterina, Miomectomia. (DeCS)



ABSTRACT

Introduction:

This research project is conducted in response to the existing problem of patients diagnosed with
infertility associated with uterine fibroids. This motivates the researcher to investigate the benefits and
drawbacks that occur after surgical management, specifically Myomectomy, in the study population.

Objective:

To evaluate whether myomectomy restores fertility in patients with infertility associated with uterine
fibroids.

Methods:
- Descriptive and comparative study.
- Observational study without investigator interference.

- Population: Patients with infertility and uterine fibroids operated on at Hospital |1l Suarez Angamos
(2010-2015).

Conclusions:

This study will contribute to understanding the effectiveness of myomectomy in restoring fertility in

patients with uterine fibroids, improving medical decision-making and quality of life for patients.

Keywords: Infertility, Uterine Fibroids, Myomectomy. (MeSH)
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CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la realidad problematica

Los fibromas o leiomiomas son los tumores benignos mas frecuentes que afectan a
las mujeres, siendo encontrado en un 70 — 80 % de mujeres premenopadusicas,
ademas de ser el Unico hallazgo en el 1 — 2.4% de mujeres con diagndéstico de
infertilidad.

En 95 061 enfermeras americanas entre los 25 y 44 afios se encontré una incidencia
de 8.9 / 1000 en las de raza blanca y de 30.9 / 1000 en las de raza negra. La
prevalencia se incrementa con la edad haciendo un pico en las mujeres a los 40 afios.
Un estudio demostré que en el 77 % de los especimenes de histerectomias se
encontrd leiomiomas. Sin embargo la mayor parte de ellos son asintomaticos. Hasta
el 50 % de las pacientes con fibromas presentan sintomas (Buttram & Reiter 1981).
Los fibromas pueden causar anormalidades menstruales (por ejem: hemorragia
uterina abundante, irregular y prolongada), deficiencia de hierro y anemia, sintomas
relacionados a una masa abdominal y pélvica (ejem: Presion/dolor, sintomas
obstructivos) problemas con la fertilidad, abortos recurrentes y problemas durante la

gestacion.

Los fiboromas sintomaticos tienen un fuerte impacto en las pacientes que lo padecen,
tanto en su calidad de vida y en su fertilidad. Una encuesta a mas de 21000 mujeres
de ocho diferentes paises demostré que tienen un impacto negativo en su vida sexual

(43%), desenvolvimiento laboral (28%) en su relacion familiar (27%).

Los fibromas uterinos son la primera indicacion de histerectomia a nivel mundial. En
Canada el 30 % de las histerectomias son debido a fibromas, y es la segunda cirugia
mas comun en mujeres luego de la cesarea. La histerectomia sin embargo, esta
asociada a un incremento en la morbilidad, mortalidad y un gasto alto para el sistema
de salud publico. En Canada 1 de cada 4 mujeres por sobre los 45 afios ha sido
operada de histerectomia, por lo tanto el impacto de los fibromas uterinos es

considerable.



Los mecanismos planteados por los que los fiboromas interfieren con la fertilidad estan
relacionados con el hecho de que ocupan un espacio en el Utero, logrando impedir el
contacto entre esperma y 6vulo mediante desplazamiento del cervix u obstruccion de
las trompas; el mas conocido es la afeccidon de la implantacion del cigoto debido a
deformidad de la cavidad uterina; pero un incremento de la contractibilidad uterina o
una respuesta inflamatoria cronica del endometrio debido a los miomas cercanos
puede también ser importante como impedimento de la fertilidad. Muchos estudios se
han basado en causas especificas, pero puede ser que la verdadera razén sea un
conjunto de factores que contribuyen a deteriorar la fertilidad. La conclusion de la
mayoria de estudios es que los miomas submucosos dificultan la implantacion, por lo
gue deterioran en mayor porcentaje la capacidad de reproducciéon de las pacientes,
en cuanto a las miomatosis que no afectan cavidad uterina existe alun una causa
inespecifica en cuanto al porque significan un riesgo para disminuir la fertilidad de

nuestras pacientes.
1.2Formulacion del problema

¢Es efectiva la miomectomia para recuperar la fertilidad en las pacientes con

diagnéstico de miomatosis uterina asociada a infertilidad?
1.3 Objetivos
OBJETIVO GENERAL

o Identificar si las pacientes con infertilidad asociada a miomatosis que se
sometieron a miomectomia durante el periodo 2010 — 2015 en el Hospital 11l EsSalud

Suarez-Angamos, recuperaron su fertilidad.



OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Determinar la frecuencia de miomectomias realizadas en el Hospital Il Suarez-
Angamos a pacientes con diagnoéstico de Infertilidad asociada a miomatosis uterina
en el Hospital 11l Suarez Angamos durante el periodo 2010 — 2015.

o Determinar la tasa de embarazos posterior a miomectomia realizada por
diagnéstico de Infertilidad asociada a Miomatosis uterina en pacientes del Hospital 11
Suarez-Angamos durante el periodo 2010 — 2015.

o Establecer las caracteristicas sociodemograficas de las pacientes a las que se
les realiz6 miomectomia del Hospital Ill Suarez-Angamos con diagnéstico de
infertilidad durante el periodo 2010 — 2015.

o Establecer si el tipo de abordaje quirdrgico para miomectomia presenta mejores
resultados concernientes a lograr embarazo, en las pacientes del Hospital Il Suarez-
Angamos con diagndstico de infertilidad sin causa aparente durante el periodo 2010
— 2015.

1.4 Justificacion

Se sabe que un 70% de las mujeres va a desarrollar en alguna etapa de su vida
miomatosis, de ellas solo el 50% va a presentar sintomatologia; dentro de las
pacientes con sintomatologia por miomatosis uterina, solo el 30% presentaran el
diagnéstico de subfertilidad o infertilidad debido a miomatosis uterina; la mayoria de
estas pacientes se encuentran entre los 35 a 45 afios y desean tener un bebé, dicho
deseo se ha visto frustrado por la decision de realizar una histerectomia en lugar de
una miomectomia para recuperar su matriz, y tengan la posibilidad de poder tener un
bebé sin preocupaciones debido a los fibromas. Es por ello, que este estudio busca
demostrar que el tratamiento quirdrgico; es decir la miomectomia, es el tratamiento de

eleccién en estos casos.

La importancia de este estudio radica en demostrar lo antes mencionado y buscar
generar una mejor calidad de vida en las pacientes del Hospital Ill Starez — Angamos
que presentan el diagnostico de subfertilidad o infertilidad, lo cual sera posible si se



llega a demostrar con evidencia que la miomectomia es efectiva en los casos de
pacientes que presentan el diagndstico de miomatosis uterina asociado a infertilidad

de causa incierta.

1.5 Limitaciones

El estudio se realizara en un Centro Hospitalario de complejidad intermedia, por lo que

los resultados solo servirdn como base para un estudio multicéntrico mayor.

No todas las pacientes a las que se les realiz6 miomectomia en el Hospital 1l Suarez
Angamos de EsSalud fue con fines de fertilidad, lo cual crea un sesgo en los

resultados.

No se cuenta con la informacién posterior a miomectomia de todas las pacientes
dentro de la Historia Clinica; por lo tanto, si llegaron a lograr un embarazo luego de la

intervencion quirdrgica, complicaria averiguarlo valiéndonos solo de la Historia Clinica.
1.6 Viabilidad

El tema de investigacion cuenta con informacion bibliografica tanto en libros, revistas

y publicaciones web.

La revision de historias clinicas se hara durante 1 mes, previo permiso de las

autoridades competentes para realizar la investigacion.

Solo se comunicara via telefénica con las pacientes para actualizar datos sobre

paridad.

El financiamiento de la investigacion correra por parte del investigador, de manera que

no requiere ser auspiciado por alguna entidad.



CAPITULO Il MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes de la investigacion

En el afio 2014 Sarah-Jane Lam y col. Presentaron un estudio en el que concluye que
los fiboromas y sus distintas caracteristicas afectan el embarazo y su desarrollo en
distintas formas, por lo que recomiendan siempre una consulta antenatal, sobretodo

en pacientes con riesgo identificado.!

El estudio evalio 197 pacientes con fiboromas de 4 cm a mas confirmados por
ultrasonido, De este grupo hubo informacion disponible solo de 121 pacientes, con
179 embarazos; de los cuales hubo 136 nacidos vivos, 22 abortos espontaneos, 7
embarazos ectépicos, 2 muertes intrautero, 3 términos de embarazo y 9 con resultado
desconocido. EL 55 % de las pacientes fueron de origen africano/caribefio, 32%
blancas, 13% asiaticas. El 40% de las pacientes tuvieron solo un fiboroma, mientras
gue el 60% multiples fiboromas. Los fibromas fueron de tipo subseroso en el 25% de
las pacientes, intramurales en el 33% de las pacientes, intramurales y subserosos en
el 35.5% y submucoso en 1 paciente (0.8%). EL 19% de las pacientes tenias los
fibromas en zona itsmica o en la parte inferior del cuerpo uterino adyacentes al cérvix,

la edad media materna fue de 32 afios.!

Un estudio el 2013, realizado por el Departamento de Obstetricia y Ginecologia del
Our Lady of Mercy Medical Center, Bronx, University Hospital of New York Medical
College, Valhalla, NY, USA, de manera retrospectiva evaluaron la fertilidad en
pacientes con miomectomia abdominal previa. S. Machupalli y col. Estudiaron 178
mujeres con diagnostico de infertilidad inexplicable y con deseos de ser madre, a las
gue se les realiz6 miomectomia abdominal entre los afios 2002 y 2004. Resulté que
un 58% de las pacientes en estudio embarazé luego de la miomectomia, siendo la
taza mas alta en las pacientes mas jovenes, la edad media de las pacientes en estudio
fue de 37 afos, el porcentaje de aborto espontaneo fue del 45% del total de los

embarazos.3



El World Journal of Laparoscopic Surgery, en su primer volumen del afio 2008, publicé
una revision realizada por Hanom Husni Syam, sobre el seguimiento a embarazos que
sucedieron a una Miomectomia laparoscépica. Evalio que no hubo incidentes de
ruptura uterina en ninguno de los estudios revisados, concluyendo que la ruptura
uterina es rara en embarazos que sucedieron luego de una miomectomia

laparoscopica.*

En el afilo 2012 se publicé en Cochrane una revision sobre el tratamiento quirargico
de fibromas en pacientes con subfertilidad, el objetivo fue evaluar el efecto de la
miomectomia con fines de fertilidad y comparar los diferentes abordajes quirlrgicos.
Dentro de los criterios de seleccion se reviso estudios randomizados controlados que
examinaron el efecto de la miomectomia comparado con la no intervencion 6 en los
que se compara distintas técnicas quirargicas tomando en cuenta sus efectos en
cuanto a fertilidad en un grupo de mujeres infértiles con fiboromas uterinos. Un estudio
demostré que la miomectomia, no demuestra evidencia de efecto significativo sobre
la tasa de embarazos clinicos en los casos de fibromas intramurales (OR 1.88, 95%
Cl 0.57 a 6.14), fiboromas submucosos (OR 2.04, 95% CI 0.62 a 6.66), fibromas
intramurales y subserosos combinados (OR 2.00, 95% CI 0.40 a 10.09) ni con
fibromas intramurales y submucosos combinados (OR 3.24, 95% CI 0.72 a 14.57).
Demostrando también que no habia evidencia con valor significativo sobre la tasa de
abortos en los casos de fibromas intramurales (OR 0.89, 95% CI 0.14 a 5.48), fibromas
submucosos (OR 0.63, 95% CI 0.09 a 4.40), fibromas intramurales y subserosos
combinados (OR 0.25, 95% CI 0.01 a 4.73) ni en los casos de fibromas intramurales
y submucosos combinados (OR 0.50, 95% CI 0.03 a 7.99). En otros dos estudios se
comparo la miomectomia mediante cirugia abierta vs laparoscépica y no se encontrd
evidencia de efecto positivo significativo en la tasa de nacidos vivos (OR 0.80, 95% ClI
0.42 a 1.50), tasa de embarazos clinicos (OR 0.96, 95% CI 0.52 a 1.78), tasa de
embarazos en curso (OR 1.61, 95% CI 0.26 a 10.04), tasa de abortos (OR 1.31, 95%
C10.40 a 4.27) tasa de partos prematuros (OR 0.68, 95% CI 0.11 a 4.43) ni en la tasa
de ceséareas (OR 0.59, 95% CI 0.13 a 2.72). Mostafa Metwally y col. Concluyen que
hasta el momento de la publicacion no existen suficientes articulos randomizados

controlados, para evaluar correctamente el rol de la miomectomia para mejorar la

6



fertilidad. En lo que respecta al abordaje quirargico, la evidencia actual manifiesta que
no existe diferencia significativa entre el abordaje laparoscopico o abierto en lo que
respecta a resultados en la fertilidad, pero manifiesta que esto debe ser tomado con
cuidado debido a la poca cantidad de estudios. Finalmente, no existe evidencia de
estudios randomizados controlados sobre los efectos la miomectomia histeroscopica

en la fertilidad.®

2.2 Bases teoricas

Los fibromas o leiomiomas son los tumores benignos mas frecuentes que afectan a
las mujeres, siendo encontrado en un 70 — 80 % de mujeres que han alcanzado los
50 afios . En 95 061 enfermeras americanas entre los 25 y 44 afios se encontré una
incidencia de 8.9/ 1000 en las de raza blanca y de 30.9 / 1000 en las de raza negraZ.
La prevalencia se incrementa con la edad haciendo un pico en las mujeres a los 40
afos. Un estudio demostrd que en el 77 % de los especimenes de histerectomias se
encontré leiomiomas?®. Sin embargo la mayor parte de ellos son asintométicos. Hasta
el 50 % de las pacientes con fiboromas presentan sintomas (Buttram & Reiter 1981).
Los fibromas pueden causar anormalidades menstruales (por ejem: hemorragia
uterina abundante, irregular y prolongada), deficiencia de hierro y anemia, sintomas
relacionados a una masa abdominal y pélvica (ejem: Presion/dolor, sintomas
obstructivos) problemas con la fertilidad, abortos recurrentes y problemas durante la

gestacion.?

Los fiboromas sintomaticos tienen un fuerte impacto en las pacientes que lo padecen,
tanto en su calidad de vida como en su productividad y en su fertilidad. Una encuesta
a mas de 21000 mujeres de ocho diferentes paises demostré que tienen un impacto
negativo en su vida sexual (43%), desenvolvimiento laboral (28%) en su relaciéon
familiar (27%)32.

Los fibromas uterinos son la primera indicacion de histerectomia a nivel mundial. En
Canada el 30 % de las histerectomias son debido a fibromas, y es la segunda cirugia
mas comun en mujeres luego de la ceséarea. La histerectomia, sin embargo, esta

asociada a un incremento en la morbilidad, mortalidad y un gasto alto para el sistema



de salud publico. En Canada 1 de cada 4 mujeres por sobre los 45 afios ha sido
operada de histerectomia, por lo tanto, el impacto de los fibromas uterinos es

considerable®10,
Fisiopatologia de los miomas:

Los fibromas son tumores monoclonales que surgen del tejido muscular liso uterino
(miometrio) Son neoplasias benignas compuesta de miofibroblastos desordenados,
rodeados de una cantidad abundante de matriz extracelular, que forma una porcion
importante del volumen del tumor. Los eventos que originan los fibromas aun son

especulaciones.!!

Las células proliferan a un ritmo moderado y su crecimiento depende de la produccion
ovarica de esteroides, estrogenos y progesterona, es por esto que la mayoria de los
miomas tienden a disminuir después de la menopausia. El potente estrégeno
bioldgico, estradiol induce la formacién de receptores de progesterona por medio del
receptor de estrégenos alpha. Los receptores de progesterona son esenciales para la
respuesta del tejido fibroso a la progesterona secretada por los ovarios. La
progesteronay los receptores de progesterona son indispensables para el crecimiento
tumoral, el incremento de la proliferacion y supervivencia celular, y mejora la formacién
de matriz extracelular. En ausencia de progesterona y receptores de progesterona,
los estrégenos y los receptores de estrégenos alpha no son suficientes para hacer

crecer los fibromas.1!

Los miomas pueden ser Unicos o multiples y pueden ser de distintos tamafios y estar

en distintas locaciones.1!



Clasificacion de los Miomas:

Clasificacion comun:

Miomas Subserosos: Proyectados hacia fuera del Utero.

Miomas intramurales: Se encuentran dentro del miometrio.

Miomas submucosos: Proyectados dentro de la cavidad uterina.

Clasificacion FIGO:

Tipo 0O: Intracavitario pediculado.

Tipo 1: Intracavitario e intramural pero con mas del 50% de su volumen intracavitario.

Tipo 2: Intracavitario e intramural pero mas o el 50% de su volumen intramural.

Tipo 3: Completamente intramural pero contacta con el endometrio.

Tipo 4: Intramural sin contacto con el endometrio.

Tipo 5: Intramural y subseroso pero mas o el 50% de su volumen intramural,

Tipo 6: Intramural y subseroso pero con mas del 50% de su volumen subseroso.

Tipo 7: Subseroso pediculado.

Tipo 8: Otros (Cervicales, parasitario)

Tipo 2-5: Mioma hibrido, compromete tanto la cavidad endometrial como la serosa,

pero sin que ninguno de ambos represente la mitad de su volumen total.



Figure 1. The FIGO leiomyoma subclassification system™
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Factores de riesgo para el desarrollo de miomas:

Los factores de riesgo reconocidos son nuliparidad, menarquia temprana, frecuencia
menstrual incrementada, historia de dismenorrea, historia familiar de miomas,
obesidad, raza negra y edad entre los 40 y 50 afos. La diabetes y la hipertensién son

condiciones clinicas que al parecer incrementan el riesgo de desarrollar fiboromas.*?
Evaluacion de los miomas:

La evaluacién ecogréfica ha demostrado ser una forma adecuada, rapida, segura, y
de bajo costo; de evaluar los miomas en tamafio, nimero y localizacion. La ecografia
transvaginal puede identificar fiboromas de hasta 4 o 5 mm de didmetro. La ecografia,
puede sin embargo no ser éptima en el caso de mdltiples fibromas, debido a la sombra
acustica, ya que no seria posible una correcta evaluacién del compromiso
endometrial. Ademas, la variacidén de resultados entre distintos evaluadores es mayor

con esta técnica que con la Resonancia Magnética.'?

La Resonancia Magnética ha sido bastante estudiada en el caso de la evaluacion de
(teros miomatosos, especialmente usada para conocer la localizacién exacta y
evaluar la penetracién submucosa. Ha demostrado ser un método mas confiable de
evaluacion si se le compara con la ecografia transvaginal, histerosonografia e

histeroscopia con una sensibilidad de 100 % y especificidad de 91% (gold standard es
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la evaluacion anatomo-patoldgica). Los puntos en contra de este método es la falta de
accesibilidad y el alto costo.?1?

La Histerosalpingografia es comunmente realizada para comprobar la permeabilidad
tubarica en mujeres con infertilidad y para excluir patologias intrauterinas. Sin
embargo, la sensibilidad y el valor predictivo positivo de este examen para la
identificacion de lesiones intrauterinas es muy bajo de 50% y 28.6% respectivamente.
Por tanto, la Histerosalpingografia no debe ser considerada un método confiable para

excluir distorsion de la cavidad endometrial causada por miomas submucosos.!?

La Histerosonografia, que tiene las ventajas de una ecografia transvaginal, ha sido
proclamada mejor método que la ecografia transvaginal simple, e igual que la
histeroscopia en la evaluacion de alteraciones endometriales. Se ha demostrado que
es altamente sensible y especifica en la identificacion de miomas submucosos. En
contra tiene el riesgo de infeccion (aproximadamente el 1%) y la molestia asociada

con la inyeccion de solucion salina.'?

Ningun estudio a la fecha ha evaluado la manera Optima de evaluar los fibromas
uterinos en mujeres que presenten infertilidad. Es también una incognita, si todas las
mujeres con diagnostico de infertilidad deben ser evaluadas para comprobar la
integridad de su cavidad endometrial. Sin embargo es claro que parte de la
heterogeneidad en los resultados de los estudios para evaluar la relacién entre
fibromas e infertilidad, y en el impacto de un tratamiento para la concepcion, es debido
a una inadecuada clasificacion de los fibromas, en particular de su impacto sobre la

cavidad endometrial.
Impacto de los fibromas en la funcion reproductiva:

La prevalencia de fiboromas en mujeres infértiles es controversial. De acuerdo con
Donnez, aproximadamente del 5 al 10% de mujeres con problemas de fertilidad,
presentan uno o multiples fiboromas. Sin embargo, cuando otras causas de infertilidad
son excluidas, los fibromas solo prevalecen en el 1 a 2 % de los casos restantes. Tanto

la infertilidad como la edad han sido asociadas con la presencia de los miomas, es por
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esto que los resultados de los estudios que intentan clarificar la relacidon entre fibromas
e infertilidad pueden ser confusos. Hasta el momento no hay estudios precisos que

demuestren la relacion entre fioromas e infertilidad.13

Muchas hipétesis se han generado para explicar como los fiboromas pueden causar
infertilidad. Estudios de perfusion han demostrado que el flujo sanguineo de los
fibromas es menor que en el miometrio adyacente. El flujo sanguineo de las arterias
uterinas es también distinto en Uteros con miomatosis y sin miomatosis. Esto y el
hecho de que puede haber inflamacién endometrial aunado con un ambiente hormonal
alterado puede impedir la implantacion embrionaria. Los miomas también pueden
alterar la contractibilidad uterina, lo cual posiblemente causaria una interferencia en la
unién del 6vulo con el espermatozoide, o en la migracion embrionaria. Esto altimo
especialmente en Gteros con gran y multiple miomatosis uterina, con una importante

distorsion de la cavidad.4

Seis estudios sisteméaticos o metaanalisis que fueron publicados entre el 2001 y el
2010, trataron el tema de los fibromas y su impacto en la fertilidad. En conjunto, se
concluye que las mujeres con fiboromas presentan un estado de fertilidad disminuido.
La presencia de fibromas, sin importar su localizacion, disminuye significativamente
tanto la implantacion como la frecuencia de embarazos clinicos (RR 0.821; 95% CiI
0.722 a 0.932, P= 0.002 y RR 0.849; 95% CI 0.734 a 0.982, P < 0.003
respectivamente). El impacto de la cantidad y tamafio de los miomas en la fertilidad

no ha sido dilucidado claramente. El éxito de la reproduccién.

Fibromas subserosos no aparentan tener un impacto en la fertilidad; todos los estudios
sistematicos y de metaanalisis concuerdan en este punto. Sin embargo en el caso de
fiboromas submucosos (miomas que invaden el endometrio), se ha demostrado
uniformemente que tienen un impacto negativo en la frecuencia de implantacién,
embarazo clinico, y nacidos vivos / gestacion en curso, sin embargo los estudios son
pocos y pequefios (IR:RR 0,283; 95% CI 0,123 a 0,649, P = 0,003; CPR:RR 0,363;
95% CI 0,179 a 0,737, P = 0,005; MR:RR 1,678; 95% CI 1,373 a 2,051, P = 0,022;
LBR/OPR:RR 0,318; 95% CI 0,119 a 0,850, P < 0,001).
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EL gran debate se mantiene en el impacto y tratamiento de los fiboromas intramurales.
Parte de los desacuerdos entre los estudios, puede resultar de una inapropiada
evaluacion de la cavidad endometrial, causando la inclusion errénea de fibromas
submucosos dentro del grupo de miomas intramurales. Considerando un reciente
metaanalisis de buena calidad, los fibromas intramurales si tienen un impacto, tanto
en el IR como en el CPR (RR 0,684; 95% CI 0,587 a 0,796, P< 0.001 y RR 0,810;
0,696 a 0,941 P = 0,006, respectivamente) pero menos que en el caso de presentar
miomas submucosos. Aun asi, los estudios que reportaron estos resultados fueron
pocos, no hubo impacto en LBR/OPR. Este hallazgo sigue siendo significativo, sin
importar el disefio del estudio y cuando se busca exclusivamente estudios de IVF, que
con excepcion de Sunkara y col. Encontraron una reduccién en LBR en las mujeres
gue siguieron IVF con miomas intramurales (RR 0,79; 95% CI 0,70 a 0,88, P < 0.001).
Esta discrepancia en los estudios de IVF puede ser explicada por los autores, como
no controlada por la edad o por el numero de ciclos de IVF. Considerando solo
estudios que incluyan una evaluacion histeroscopica adecuada de la cavidad uterina,
la implantacién es la Unica afectada por la presencia de miomas intramurales. El
tamafo de los fibromas no parece mostrar alguna alteracion en los resultados en estos
estudios, sin embargo, los grandes fibromas intramurales habrian sido tratados
quirurgicamente presumiblemente, por lo tanto, no fueron incluidos en estos estudios.
La mayoria de los estudios incluyen miomas menores de 5 cm. Ningun estudio ha
evaluado la distancia entre los bordes del fiboroma y el endometrio. Solo un estudio
retrospectivo evalué el impacto de un fiboroma intramural Gnico y los resultados de IVF
en casos de factores masculinos severos. La cavidad endometrial fue evaluada por
histeroscopia en todos los pacientes, los fiboromas estaban en el rango entre 5y 43
mm. IR y CPR fueron similares entre los casos (n = 61) y controles (n = 444). Se
observé que los casos de aborto incrementaron en las pacientes que presentaban
fibromas intramurales (RR 1,747; 95% CI 1,22 a 2,489, P = 0.002).

Otra forma de evaluar si una patologia uterina tiene un impacto en la concepcion, es
evaluar si las tasas de embarazo se elevan después de haber realizado una
miomectomia comparado con el manejo expectante. Es también importante asegurar

gue el tratamiento no impligue intrinsicamente un impacto negativo en la fertilidad,
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particularmente en los tratamientos quirdrgicos que puedan resultar en la formacion
de tejido cicatricial y adherencial conocidos por generar efectos deletéreos en las
tasas de concepcion. Los estudios de tratamientos de leiomiomas en mujeres con
infertilidad son pocos y pequefios. Dos tipos de grupos control han sido usados:
mujeres con fibromas dejados in situ y mujeres con infertilidad sin causa aparente sin

fibromas.

No hay estudios grandes que hayan evaluado el impacto de la miomectomia en
mujeres con miomas submucosos. Un metaanadlisis de los estudios pequefios
disponibles han encontrado un aparente beneficio de la miomectomia histeroscopica
sobre los fibromas dejados in situ en CPR (RR 2,034, 95% CI 1,081 a 3,826 P =0,028).
Las tasas de embarazo luego de una miomectomia fueron estadisticamente similares
a aguellas de las mujeres con infertilidad sin causa aparente sin fiboromas. En el caso
de las miomectomias en fibromas intramurales para mejorar la fertilidad, los resultados

fallaron en mostrar un beneficio claro sobre los miomas dejados in situ.
Manejo Médico:

El manejo de primera linea es usualmente médico porgue inicialmente la
sintomatologia es leve. Debemos discriminar entre tratamiento etiolégico y
sintomatico, dependiendo en si el efecto sera directamente en los fiboromas o en sus

sintomas.®

Clasicamente, los antinflamatorios no esteroideos (AINES) han sido una solucion
regular para el dolor, sumado a las hormonas ya sea estroprogestinas o
progestagenos, actuando en el endometrio. De hecho, el sistema intrauterino de
levonogestrel (LNG-1US) es una terapia exitosa, y es el de referencia para el uso de
progestinas. Sin embargo, no actla directamente sobre los fibromas, reduce la
cantidad de sangrado en las mujeres que presentan esta patologia. Por lo tanto, puede
ser una solucion excelente para casos en los que el sangrado es leve e incluso

severos.®

14



El 4cido tranexamico es una droga procoagulante que también ha mostrado buenos
resultados reduciendo la cantidad del sangrado, y es muy util en mujeres con fiboromas
gue presentan un sangrado leve. Solo se prescribe por 3 a 4 dias mensualmente, la
dosis puede ser adaptada de acuerdo con la necesidad de la paciente. Es usualmente

bien tolerado, presentando pocos eventos adversos.®

También los agonistas de la hormona liberadora de gonadotrofinas (GnRHa) han sido
usados en el tratamiento de los fiboromas; sin embargo, han sido relegados debido a

sus efectos secundarios como bochornos y descalcificacion.®

Actualmente con la aparicion de los moduladores selectivos de los receptores de
progesterona (SPRMs) como el Acetato de Ulipristal (UPA) un nuevo horizonte ha
emergido en el tratamiento de los fiboromas. Las guias clinicas recomiendan 3 meses
de tratamiento de 5 mg diarios, alternando con dos menstruaciones durante 4 ciclos
como un tratamiento intermitente, o uno a dos ciclos previo al manejo quirargico si la
paciente presenta anemia. Permite el rapido control de los sintomas causados por
estos tumores benignos, disminuyendo su volumen hasta en un 50% luego de 12
meses de tratamiento, de una forma similar a los analogos de GnRH, pero
presentando una excelente tolerabilidad y seguridad. Sumado a ello produce
amenorrea en el 80% de las pacientes, lo que mejora el estado clinico de las

pacientes.!®

Se comprobo la eficacia del tratamiento con UPA en los estudios PEARL 1y PEARL
2 en los que se administré 5y 10 mg/dia durante 3 meses. En el PEARL | se comprobo
su eficacia versus placebo y en PEARL Il versus GnRHa Leuprorelina. En el PEARL |
se evalluo también su eficacia en la mejora de la anemia sobre el placebo, se indicé
para esto 80 mg de hierro como suplemento a todas las pacientes; el criterio de
inclusion para este estudio fueron pacientes entre los 18 y 50 afios de edad que
presenten fibromas uterinos, menorragia y anemia. El Utero debia de ser equivalente
a un embarazo menor o igual a 16 semanas con al menos un fiboroma de 3 cm o0 mas,
pero sin exceder 10 cm analizados bajo resonancia magnética. La anemia se evallo

como hemoglobina menor o igual a 10.2 g/dL sin presencia de macrocitosis. Los
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resultados del estudio demostraron una mejora en control del sangrado y correccién

de la anemia del medicamento sobre el placebo. (ver tabla).?

En PEARL Il la elegibilidad de los tratamientos al paciente fue al azar, algunos
ingresaron en el grupo de UPA 5 mg diarios (97 pacientes), otros UPA 10 mg diarios
(103 pacientes) y el ultimo grupo fue tratado con GnRHa Leuprorelina acetato 3.75 mg
mensual (101 pacientes). Los criterios de inclusion fueron similares a los del estudio
previo, excepto por la anemia, que no fue necesaria. El estudio demostré que UPA no
mostré resultados distintos a la inyeccion de Leuprorelina acetato (LA), pero ademas

demostré que UPA presenté mejor tolerabilidad que LA (ver tabla).®

Flacebo UPA Smg UPA 10 mg  Conchzion
FEARL |
Control de sangrado uterino [Score PBAC <75 , , , -
= = 19% o1% o2 Superioridad de UPA versus placebo
en la semana 13}
Correccion de anemia (hemoglobing = 12 I ) ) .
771% E53% ED A% Superioridad de UPA versus placebo

me/dL en I3 zemana 13}
Efecto degenerativa sobre los miomas [ % } } } o
= - +3% -21.2% -123%  Superiorida

medio de reducdon en velumen a partir de de UIPA versus placebo

Reduccion del dobor -25% -5.0% -56% Superioridad de UPA versus placebo
Eventos adversos que leven discontinuar & ) ) )
tratamiento 2% 1% 1
LA3.75mz  UPASmg UPA 10 mg  Conchsion
FEARL Il
Control de sangrado vterno [Score PBAC <75 Mo inferioridad de UPA S LA
en la semanz 13} EoH 0% SR
Efecto degenerative sobre los miomas % Mo dif erencias significativas entre URPA v
medio de reducdon en velumen a partir del - 53% - 35% - 42% LA
reduccion del dolor Mo diferencias significativas entre UPA y
-5.5 -5.0 -5.0 La
Eventos adversos gue leven discontinuar &
tratamiento &% 1% 2%
Bochornos [moderados 3 severos 3 |3 semana Superioridad en tolerandia UPA versus
13} 40% 11% 10% LA

Superioridad en toleranda UPA versus
25 pg/mL &4 pg/mL 505 pe/mL LA
Abreviaturas: UPA, Acetato de Ulipristal; PBAC, pictorial bleding assesment chart; LA, Acetato de leuprorelina

Niveles de estradiol en lz semana 13

En el departamento de Ginecologia y Obstetricia del Hospital “La Zarzuela” en Madrid
— Espafia, se ha usado durante 4 afios UPA como tratamiento para fibromas uterinos.
Se ha llegado a demostrar que la media de disminucion es de 30%, por otro lado, se
ha logrado un excelente control del sangrado, causando amenorrea en la mayoria de

las pacientes. La tolerancia y seguridad también demostré ser buena, solo hubo
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algunos abandonos de tratamiento debido a efectos colaterales. Del mismo modo, la

cirugia, cuando es necesaria no se ve comprometida cuando se usa UPA.2

El tratamiento con UPA esta planeado para darse durante 4 ciclos, sin embargo, para
pacientes con sintomas leves, dos ciclos de 3 meses pueden ser suficientes. Ademas,
la indicacion de tratamiento intermitente con UPA debe comprender dos pasos: el
primero basado en estabilizar y recuperar de la anemia al paciente, el segundo basado
en el mantenimiento. Finalmente, una vez que la paciente ha sido estabilizada
después de dos o cuatro ciclos y recuperada de la condicion en la que llego, podemos
reevaluar la situacién, considerando varias opciones. Ocasionalmente, podemos
iniciar con un seguimiento sin medicacion si la condicion de la paciente ha mejorado
de manera significativa. Sin embargo, en los casos en los que una recaida es
predecible, debemos planificar otro tipo de tratamiento, como el DIU de levonogestrel,

el cudl es recomendable luego de culminar el tratamiento con UPA.8

Table 3. Main clinical outcomes of the PEARL 11l study.

PEARL 11
Efficacy outcomes Course 1 Course 2 | Course 3 | Course 4
(N=209) (MN=132) (N=119) (N=10T)
Y% women with amenorrhea at the end of | 79.5% 88.5% 88.2% 89.7%
respective course (defined as no
bleeding for a continuous period of at
least 35 days)
Median time to amenorrhea (from | 3.5 days 2 days 3 days 3 days
treatment start)
Reduction of the 3 largest fibroids 40 9% B3.2% 67.0% T2 1%
(median % of wvolume reduction from
baseline)
Reduction in uterine volume (median % 29.8 323 29.9 40.2
of volume reduction from baseline)
Pain reduction (median, from baseline) 7.0 6.0 5.0 &5.0
Tolerability and safety outcomes
Serious adverse events durimg UPA | D% 1.5% 1.7% 2.8%
treatment (% patients)
HMB 0% 0.8% 0% 0.9%
Uterine bleeding 0% 0.8% 0% 0.9%
Thyroid cyst 0% 0% 0.8% 0%
Metrorrhagia 0% 0% 0.8% 0%
Adverse events leading to study withdrawal | 0% 0.8% 1.7% 1.9%
(%% patients)
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En el estudio PEARL IV se evalud la eficacia y seguridad del tratamiento de 4 ciclos
de 12 semanas tanto con 10 mg diarios de UPA 'y con 5 mg diarios de UPA. El estudio
demostré que ambos grupos controlaron de manera adecuada la hemorragia, debido
a que se evidencio una gran proporcion en ambos grupos que logro tener amenorrea
en cada ciclo de tratamiento. Este control del sangrado también estuvo acompafiado
de disminucién del dolor y de volumen de los fiboromas desde el ciclo 1 al 4. Al final del
tratamiento el porcentaje de pacientes en amenorrea con la dosis de 5 mg diarios fue
de 63.1% y con dosis de 10 mg diario 73.2%. La reduccién en volumen de los fibromas
se mantuvo hasta el final del seguimiento del estudio, aproximadamente 3 meses
luego de completar los 4 ciclos. Luego de cuatro ciclos no se evidencio ciferencia en
la aparicion de PAEC en ambos grupos siendo de 16.2% en el grupo de 5 mg y de
10.3% en el de 10 mg, los cuales volvieron a nivel pre-tratamiento dentro de los 3
primeros meses de terminar el cuarto ciclo de tratamiento. Gracias a este estudio se
concluy6 que la dosis de 5 mg diarios es segura para ser usada como tratamiento

prolongado en caso de miomatosis uterina sintomatica.®

Table 4. Main clinical outcomes of the PEARL ' study.

PEARL IV

Efficacy outcomes UPA S mg UPA 10 mg
(N=228) (N=223)

% women with amenorrhea at the end of all four | 63.1% 73.2%

treatment courses

Median time to amenorrhea after the start of treatment | 5 days 4 days

course 1

Median time to amenorrhea after the start of treatment | 5 days 5 days

course 4

% patients with controlled bleeding at the end of | 92.5% 96. 7%

treatment course 1

% patients with controlled bleeding at the end of | 954% 94 3%

treatment course 4

Reduction of the 3 largest fibroids at the end of 38.0% 38.2%

treatment course 1 (median % of volume reduction
from baseline)

Reduction of the 3 largest fibroids at the end of 67.0% 70.4%
treatment course 4 (median % of volume reduction
from baseline)

Pain reduction at the end of treatment course 1 24 5 25.0
(median, from baseline — Visual Analogue Scale))

Pain reduction at the end of treatment course 4 20.0 23.0

(median, from baseline — Visual Analogue Scale))
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En el departamento de Ginecologia y Obstetricia del Hospital “La Zarzuela” en Madrid
— Espafa, se ha usado durante 4 afilos UPA como tratamiento para fibromas uterinos.
Se ha llegado a demostrar que la media de disminucion es de 30%, por otro lado, se
ha logrado un excelente control del sangrado, causando amenorrea en la mayoria de
las pacientes. La tolerancia y seguridad también demostré ser buena, solo hubo
algunos abandonos de tratamiento debido a efectos colaterales. Del mismo modo, la

cirugia, cuando es necesaria no se ve comprometida cuando se usa UPA.

El tratamiento con UPA est4 planeado para darse durante 4 ciclos, sin embargo, para
pacientes con sintomas leves, dos ciclos de 3 meses pueden ser suficientes. Ademas,
la indicacion de tratamiento intermitente con UPA debe comprender dos pasos: el
primero basado en estabilizar y recuperar de la anemia al paciente, el segundo basado
en el mantenimiento. Finalmente, una vez que la paciente ha sido estabilizada
después de dos o cuatro ciclos y recuperada de la condicion en la que lleg6, podemos
reevaluar la situacion, considerando varias opciones. Ocasionalmente, podemos
iniciar con un seguimiento sin medicacion si la condicion de la paciente ha mejorado
de manera significativa. Sin embargo, en los casos en los que una recaida es
predecible, debemos planificar otro tipo de tratamiento, como el DIU de levonogestrel,

el cual es recomendable luego de culminar el tratamiento con UPA.

La evidencia es limitada sobre gestacion y resultado final de estas en pacientes que
utilizaron solo UPA como tratamiento de miomas, debido a la ausencia de estudios

controlados randomizados sobre este tema.
Manejo quirdrgico:

Las intervenciones quirdrgicas aun son las mejores estrategias para el tratamiento de
miomas, entre ellas, la histerectomia, miomectomia laparoscopica, miomectomia
histeroscoépica. Sin embargo, todos concluyen en que es la experiencia del cirujano el

factor clave cuando se plantea el manejo quirtrgico.®

Histerectomia: Esta opcion es un tratamiento radical y definitivo de los fibromas,

particularmente para mujeres que no desean concebir y/o mujeres por sobre los 40 —
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50 afios. Cabe mencionar que la ruta vaginal es dable en la mayoria de los casos, aun
en casos de miomas grandes, ademas es la via mas econémica y menos invasiva. La
histerectomia supracervical se indica cuando surgen complicaciones quirdrgicas, pero
ya que no hay diferencias posteriores en la funcion sexual o urinaria, preferimos la

histerectomia total a esta alternativa.®

Miomectomia abdominal (laparoscopica o por laparotomia), La escision de los miomas
seguida de una reconstruccion anatdmica del utero ha sido por décadas la Unica
técnica disponible para mujeres que deseaban preservar su Utero. Dependiendo del

numero, tamafio y localizacion de los fibromas, se elegira la mejor forma de abordaje.®

Miomectomia Histeroscopica; La histeroscopia es el método electivo para remover
miomas del tipo submucoso. Actualmente, el uso de nuevos dispositivos (myosure,
truclear y otros) para realizar procedimientos histeroscopicos en los pacientes ha
cambiado por completo la manera de abordaje. Pero, es importante equilibrar la
expectativa de éxito y el alcance de la cirugia, y si no es adecuado realizarlo, debemos
llevar a cabo una intervencion quirdrgica clasica con resectoscopio. Mas aun,
debemos tratar siempre de enuclear el mioma de su pseudocapsula antes de
fragmentarlo y eliminarlo. Este método nos puede brindar mejores resultados en
cuanto a la fertilidad después de una cirugia, alcanzando un rango de éxito del 45 %

y reduciendo complicaciones.®

Alternativas no quirdrgicas: Embolizacién de Arteria Uterina y Cirugia Ultrasénica

guiada por Resonancia Magnética.

Embolizacion de Arterias Uterinas; es un método seguro y de minima invasion, con
resultados similares en términos de satisfaccion comparado con los procedimientos
quirargicos (histerectomia y miomectomia). Una menor frecuencia de complicaciones
ha sido reportada; sin embargo, la probabilidad de necesitar un nuevo procedimiento
quiruargico dentro de los 2 — 5 aflos es mas alta que en pacientes en que se realizd
miomectomia e histerectomia (15% - 32% vs 7%). Sin embargo, el hecho de que la
reserva ovarica y el miometrio sano se vea comprometido niega la posibilidad de

utilizarlo previo a un embarazo. Desde nuestro punto de vista, la embolizacion de
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arteria uterina estd indicada en pacientes que desean preservar su Utero, porque
aparentemente los resultados son similares a los quirdrgicos en términos de
discomfort, dolor y mucho peor que la histerectomia de acuerdo a la frecuencia de

reintervenciones a largo plazo.®

Ablacion del fiboroma, El término de ablacion se refiere a la destruccion del tejido con
energia focalizada. También es llamada miolisis, y existen diferentes fuentes de
energia, como el ultrasonido, radiofrecuencia (RF) y laser. Inicialmente, los
procedimientos quirdrgicos eran requeridos, pero actualmente el Ultrasonido junto a
la Resonancia Magnética seleccionan el punto hacia donde la energia debe ser
guiada. La puncién guiada por ecografia con RF o/y la cirugia ultrasénica guiada por
resonancia magnética de alta frecuencia, son alternativas minimamente invasivas, que
disminuyen el sangrado menstrual y el tamafo de los fibromas. Sin embargo, la
fertilidad aparenta no verse comprometida con estas técnicas y una intervencion
quirdrgica puede ser necesaria con mas frecuencia que la embolizacion de arterias

uterinas.®
Fibromas e Infertilidad:

Los fibromas se presentan en el 5 — 10 % de las pacientes infértiles, y pueden ser la
causa de infertilidad en 1 — 2,4% de ellas. Los fibromas pueden causar infertilidad al
obstruir las trompas de Falopio, impidiendo el transporte de gametos. Actualmente
sabemos que el problema principal es puede ser la distorsion de la cavidad
endometrial, ocasionando una receptividad endometrial anormal, medio hormonal, y
desarrollo endometrial alterado. Sin embargo, el tema de si los fiboromas pueden ser
la causa por si solos de infertilidad ha sido pobremente tratado. Esto debido a la falta
de estudios prospectivos, randomizados y controlados que separen otros factores de
infertilidad. Un estudio randomizado y prospectivo evallo la concepcion espontanea
en mujeres infértiles con y sin fiboromas, llevado a cabo por Bulletti y col. En 1999. Los
autores encontraron una discrepancia significativa en la frecuencia de embarazo en

estas mujeres infértiles (11% con fibromas vs 25% sin fibromas) Retirando los
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fibromas incrementé la frecuencia de embarazo. Este estudio apoya el hecho de que

los fibromas influyen en la infertilidad.®
Fibromas y Fertilidad artificial:

La relacién entre los fibromas y la infertilidad ha sido dilucidada a través de numerosos
estudios en pacientes de fertilizacion artificial. Aun cuando la transferencia de gametos
anormal y el bloqueo de las trompas de Falopio son tratados con técnicas de fertilidad
artificial, los fibromas pueden también comprometer la fertilidad al alterar la
receptividad endometrial, afectando negativamente la implantacion embrionaria y

disminuyendo las chances de embarazo.®

La localizacion de los fiboromas es de méaxima importancia para los resultados de las
técnicas artificiales. Miomas submucosos, en particular, reducen significativamente la
frecuencia de implantacién y de embarazo de las técnicas de fertilidad artificial. Los
miomas submucosos que distorsionan la cavidad uterina conllevan a un riesgo relativo
de 0,3 para embarazo y 0,28 para implantacibn embrionaria luego de una técnica
artificial de fertilidad, al ser comparados con mujeres infértiles sin fibromas. Otros
autores han demostrado una reduccion en el éxito al utilizar una técnica de fertilidad
artificial con un Odds ratio de 0,3 para concepcion y 0,3 para un embarazo en
presencia de miomas submucosos. El efecto no se muestra tanto en el caso de
miomas intramurales con un odds ratio de 0,62 para la frecuencia de implantacion y
de 0,7 para embarazo por ciclo de transferencia. Similar a lo encontrado por
Somigliana y col. quien determiné un odds ratio de 0,8 para concepcién y 0,7 para
embarazo con miomas intramurales. Los miomas subserosos no presentan un

impacto para el éxito las técnicas de fertildad artificial.*®
Fibromas y Embarazo:

La incidencia reportada de fiboromas y embarazo va desde 0,1 a 10,7 % de todos los
embarazos. Un estudio realizado por De Vivo y col reportd que 71.4% de los fibromas
crecen durante el primer y segundo trimestre del embarazo, mientras que 66,6%

crecen entre el segundo y tercer trimestre. Los fiboromas durante el embarazo son mas
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comunes en pacientes de 35 afios a mas, nuliparas, o afroamericanas. Aun cuando la
mayoria de embarazos con fibromas no son planificados, los fibromas pueden

incrementar el riesgo de complicaciones en el embarazo.®

Durante el embarazo, los fibromas pueden crecer rapidamente, causando dolor
intenso. Sin embargo, la regresién de los fibromas luego de un nacido vivo ha sido
demostrada en el 72% de las mujeres, con una reduccion de mas del 50% del volumen
del fibroma, al comparar el inicio del embarazo con 3-6 meses postparto. Las mujeres
gue han tenido un aborto o usado progestinas luego del parto experimentaron menos
porcentaje de regresion de los fibromas, pero esta diferencia no se present6 en
mujeres operadas de cesarea 0 que usaron otro tipo de terapia anticonceptiva, o que

dieron de lactar.16

Una paciente con fibromas que considera la posibilidad de un embarazo debe ser
evaluada con un examen pélvico y ecografico para determinar la localizacion y tamafio
de cualquier fibroma. Para los pacientes que buscan una reproduccion asistida, una
histerosonografia puede ser de extrema ayuda para identificar miomas submucosos.
Alternativamente una histeroscopia de consultorio puede utilizarse para evaluar la
cavidad endometrial. Una vez que la paciente embaraza, determinar la localizacion
del fibroma en relacién con la placenta y el canal cervical puede ser de ayuda para

evaluar el riesgo de irregularidades placentarias.1®
Fibromas y Complicaciones Obstétricas:

Las complicaciones ocurren aproximadamente en un 10 — 40% de embarazos en
presencia de fibromas. Los fiboromas incrementan el riesgo de pérdida, cesarea, parto
prematuro, mal presentacién fetal y de hemorragia postparto. Otras complicaciones
poco comunes incluyen dolor pélvico debido a la degeneracion roja de los fibromas,
bajo APGAR al nacer, falla renal, anomalias en la columna fetal, e hipercalcemia. El
riesgo de desarrollar complicaciones durante el embarazo se incrementa si los
fiboromas son mayores a los 3 cm de tamafio. Sin embargo, las mujeres con fibromas
mayores de 10 cm pueden lograr un parto vaginal en aproximadamente el 70% de los

casos.6
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Los fibromas incrementan claramente el riesgo de pérdida del embarazo. Cuando se
compara con mujeres sin fiboromas, las mujeres con fibromas de cualquier localizacion

presentan un riesgo relativo de aborto espontaneo de 1,678.16
2.3 Definiciones conceptuales.

Luego de lo expuesto en la parte tedrica, no hay estudios concluyentes sobre el
impacto que presentan en la fertilidad los fiboromas. Por lo que me parece, razon
suficiente para estudiar los casos de las pacientes que acudieron al hospital en busca
de salir embarazadas, y si este finalmente se logré luego de realizar la intervencion

quirargica de miomectomia en los casos en los que se requirio.

Es importante mencionar que tipo de fibroma de acuerdo con la clasificacion FIGO, es
al que se le realizé la intervencion, asi como también los tamafios y la cantidad en la
gue estos estuvieron presente en el Gtero de las pacientes; para poder formar grupos
de casos similares, y luego verificar y comparar la tasa de fecundidad de cada grupo
para asi poder llegar a la conclusion de en que casos la miomectomia debe ser

realizada.

Otro punto para tocar es si existe un mejor modo de abordaje para obtener un
resultado mas satisfactorio luego de realizar la miomectomia. Nos dedicaremos por lo

tanto a comparar las técnicas, tanto la via de abordaje abdominal como laparoscopica.

Es comun que, al presentar un mioma o multiples miomas, alguno de ellos
comprometa la cavidad uterina; por lo que veo necesario evaluar la incidencia del

Sindrome de Asherman postmiomectomia.
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CAPITULO Il METODOLOGIA

3.1 Disefo.

e Tipo de Estudio: Descriptivo.
¢ En funcion de la comparacion entre poblaciones: Comparativa.

e En funcion de la interferencia del investigador en el fendmeno que se analiza:

Observacional.

3.2 Poblacion y muestra.

Poblacién de estudio:

e Pacientes que se presentaron a consulta con diagnostico de infertilidad de causa
incierta o desconocida y fibromas, operadas de miomectomia en el Hospital

EsSalud Il Suarez Angamos durante el periodo 2010 — 2015.
Criterios de seleccion:
Criterios de inclusién (casos)

e Pacientes que de acuerdo con Historia Clinica presenten diagndstico de
Infertilidad de causa incierta y fibromas, previo a la intervencién.

e Pacientes operadas de miomectomia en el Hospital EsSalud Il Suarez
Angamos durante el periodo 2010 — 2015.

e Pacientes con edad mayor o igual a 25 afos, pero menor o igual a 40

anos.

e Pacientes con formula obstétrica: GO PO previo a miomectomia.
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Criterios de Exclusiéon

e Pacientes con edad menor a los 18 afios.

e Pacientes con edad mayor a los 45 afos.

e Pacientes que ya hayan sido intervenidas de miomectomia previo al
periodo en el que se realiza el estudio.

e Pacientes con comorbilidades que representan un riesgo para el
adecuado desarrollo del embarazo (Diabetes Mellitus, Hipertension arterial,
Patologia cardiovascular, Insuficiencia renal).

e Pacientes con diagndstico de miomatosis uterina incipiente, que no

distorsionan, ni comprometen el endometrio.
MUESTRA:

Unidad de estudio

e Estara constituido por cada paciente operada de miomectomia en el
Hospital EsSalud Il Suarez Angamos durante el periodo 2010 — 2015; que
acudieron previamente a consulta externa y se les diagnosticé infertilidad
asociada a miomatosis uterina, que cumplan con los criterios de

inclusién/exclusion.
Tamafo de la muestra

e Se evaluaran las historias clinicas de todas las pacientes que fueron
operadas de miomectomia, atendidas en el Servicio de Gineco-obstetricia
del Hospital EsSalud Il Suarez Angamos durante periodo 2010 — 2015 y

gue cumplan con los criterios de inclusion/Exclusion.
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3.3 Operacionalizacion de variables.

DEFINICION DEFINICION
VARIABLE INDICADOR
CONCEPTUAL OPERACIONAL
Tiempo cronoldgico
Edad
de vida cumplido por la paciente en 31 -35 afos.
por la paciente. afios al momento 36 — 45 afios.
de la cirugia.
Estado en el que se Hormona
S
una mujer se gonadotrofina
Gestacién viable
encuentra coriénica mayor o
NO
embarazada. igual a 5 mUl/ml
Procedimiento
Procedimiento quirurgico por via
quirargico realizado | abdominal realizado
Miomectomia S
para extraer a las pacientes con
abierta
miomas por via miomatosis uterina
NO
abdominal. e infertilidad de
causa incierta.
Procedimiento
quirurgico por via
Procedimiento
laparoscdpica
quirurgico utilizado
Miomectomia realizado a las S
para extraer
laparoscopica pacientes con
miomas por via
miomatosis uterina NO

laparoscopica.

e infertilidad de

causa incierta.
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3.4 Técnicas de recoleccion de datos. Instrumentos.

El analisis documental es la operacidén que consiste en seleccionar las ideas
informativamente relevantes de un documento a fin de expresar su contenido sin
ambigliedades para recuperar la informacion en el contendida.

Se utilizara el fichaje mediante ficha de recoleccion de datos, la cual permitird extraer los
datos especificos de cada historia clinica que se utilizaran para el estudio.

3.5 Técnicas para el procesamiento de la informacion.

Para procesar los datos obtenidos durante la investigacion se utilizard el programa SPSS

version 25.0.

Los datos obtenidos mediante la aplicacion de técnicas e instrumentos antes mencionados,
seran mostrados en tablas y gréficos; para luego formular apreciaciones objetivas, es decir

interpretar cada uno de ellos.

PLAN DE ANALISIS DE RESULTADOS

Se acudira al archivo de historias clinicas en donde se registraran los nimeros de las pacientes
atendidas en el Departamento de Gineco-Obstetricia en el Hospital Il EsSalud Suarez Angamos

durante el periodo 2015 - 2020 y que cumplan con los criterios de seleccion y luego se

procedera a:

Recoger los datos pertinentes correspondientes a las variables en estudio las cuales se

incorporaran en la hoja de recoleccién de datos.

Recoger la informacién de todas las hojas de recoleccion de datos con la finalidad de elaborar

la base de datos respectiva para proceder a realizar el andlisis respectivo.

Para la validacién de la ficha de recolecciéon de datos se recurrird a 5 especialistas que

proporcionaran criticas constructivas sobre la ficha de recoleccién de datos.
Métodos de analisis de datos:

e Se tabularan los datos recolectados en la ficha de recoleccién de datos en el programa
SPSS denominando a cada variable por su nombre, su escala de distribucién, tipo de

variable y su indicador, para proceder luego al andlisis estadistico correspondiente.
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e Se obtendran datos de distribucion de frecuencias esto para las variables cualitativas.
e En el andlisis estadistico se hara uso de la prueba chi cuadrado en las variables
cualitativas para verificar la significancia estadistica de las asociaciones encontradas

entre ellas en el estudio.

3.6 Aspectos éticos.

Cumplimiento a la ética profesional en todo momento para la elaboracion de la presente
investigacion, con principios morales y sociales, desde el enfoque préactico mediante reglas y
normas conductuales.

Segln la Comision Nacional para la proteccion de los sujetos humanos de investigacion
Biomédica y de Comportamiento (2003), en su informe de Belmont, los principios que se

aceptan de manera general en nuestra tradicion cultural son:

CRITERIOS CARACTERISTICAS ETICAS DEL CRITERIO

Incluye que todos los individuos deben ser tratados como

agentes autonomos, v las personas cuya autonomia esta
Fespete a las )
disminuida tienen derecho a ser protegidas. El respeto a las

personas ) . . o
personas exige gue los sujetos entren en la investigacion
voluntariamente v con la informacion adecuada.

Se trata a las personas de manera &tica no solo respetando sus

Beneficencia decisiones v protegiéndolas de dafio, sino también
esforzandose en asegurar su bienestar en la investigacion.

El principio de justicia es afirmar que los 1guales deben ser

Justicia

tratados con igualdad, recibiendo todos los beneficios.

Fuente: Elaboracidn propia.
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CAPITULO IV RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Recursos.

Recurso Humano:
1 investigador.

1 metodoldgico.

1 profesional.

Recurso material:

Block de Notas x 1

Lapices x 4

Hojas Bond x 500

Laptop Dell Inspiron Core 15 7t" Gen.

Programa Informatico de procesamiento de datos SPSS.

Recurso financiero:
Correran por cuenta del profesional autor del proyecto.



4.2 Cronograma.

2018

2018

2018

2018

2018

2018

2019

ACTIVIDADES

JULIO

AGOSTO

SETIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

ENERO

SELECCION DEL TEMA DEL
PROYECTO DE
INVESTIGACION

DETERMINACION DE
PROBLEMA

FORMULACION DEL
PROBLEMA

RECOLECCION DE
BIBLIOGR.

ELAB. DEL MARCO
TEORICO

OBIJETIVOS E HIPOTESIS

OPERACIONALIZACION DE
VAR.

DISENO DE FICHA DE
RECOPILACION DE DATOS

PRESENTACION DE
PROYECTO

EJECUCION DE TRABAJO Y
RECOPILACION DE
INFORMACION

PROCESAMIENTO DE
DATOS, ELABORACION DE
TABLAS Y GRAFICOS.

ANALISIS Y DISCUSION DE
RESULTADOS

ELAB. DEL INFORME FINAL

PRESENTACION DE LA TESIS
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4.3 Presupuesto.

GASTOS CANTIDAD COSTO
Cuadernillo de apuntes 2 unidades 10 soles
Fotocopias de ficha de recoleccién de datos 150 copias 20 soles
Lapiceros 5 unidades 10 soles
Otros utiles de escritorio 50 soles
Impresién y anillado del trabajo 20 soles
Movilidad (gasolina) 350 soles
Alimentacion 300 soles
Otros gastos 300 soles
1050 soles
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MATRIZ DE CONSISTENCIA DEL PROYECTO

TITULO: “MIOMECTOMIA PARA RECUPERAR LA FERTILIDAD EN PACIENTES DEL HOSPITAL II

SUAREZ ANGAMOS ESSALUD DURANTE EL PERIODO 2010 — 2015"

para recuperar la fertilidad
en las pacientes con
diagndstico de miomatosis
uterina asociado a
infertilidad de causa incierta
del Hospital 11l EsSalud
Sudrez Angamos durante el

periodo 2010 — 20157

e|dentificar si las pacientes con
infertilidad sin causa aparente y
miomatosis que se sometieron a
miomectomia durante el periodo
2010 - 2015 en el Hospital 11l
EsSalud Suarez-Angamos,
recuperaron su fertilidad.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

eDeterminar la frecuencia de
miomectomias realizadas en el
Hospital Ill Suarez-Angamos a
pacientes con diagndstico de
Infertilidad sin causa aparente
durante el periodo 2010 — 2015.
eDeterminar la tasa de embarazos
posterior a miomectomia en
pacientes que se presentaron a
consulta con del Hospital Il
Suarez-Angamos con diagndstico
de infertilidad sin causa aparente
durante el periodo 2010 — 2015.
eEstablecer las caracteristicas
sociodemogréficas de las
pacientes a las que se realizé
miomectomia del Hospital Il
Suarez-Angamos con diagndstico
de infertilidad sin causa aparente
durante el periodo 2010 — 2015.
eEstablecer el tipo de abordaje
quirdrgico para miomectomia
presenta mejores resultados
concernientes a lograr embarazo,
en las pacientes del Hospital IlI
Suarez-Angamos con diagndstico
de infertilidad sin causa aparente
durante el periodo 2010 — 2015.

Edad
INDICADORES
25 —30 afios.
31 - 35 afios.
36 — 40 afios.

VARIABLE INDEPENDIENTE
Miomectomia abierta
INDICADORES

SI

NO

VARIABLE INDEPENDIENTE
Miomectomia laparoscépica
INDICADORES

S|

NO

VARIABLE DEPENDIENTE
Embarazo

INDICADORES

Sl

NO

VARIABLE DEPENDIENTE
Aborto

INDICADORES

Sl

NO

VARIABLE DEPENDIENTE
Sindrome de Asherman
INDICADORES

Sl

NO

FORMULACION DEL OBJETIVOS VARIABLES E METODOLOGIA
PROBLEMA INDICADORES
¢Es eficaz la miomectomia OBJETIVO GENERAL VARIABLE INDEPENDIENTE TIPO DE INVESTIGACION:

Analitico. Retrospectivo.
Comparativo.

POBLACION:

Pacientes que se
presentaron a consulta con
diagnostico de infertilidad
de causa incierta o
desconocida y fibromas,
operadas de miomectomia
en el Hospital EsSalud Il
Sudrez Angamos durante el
periodo 2010 — 2015
MUESTREO:

No probabilistico
TECNICAS DE R.D.

Ficha de recoleccién de
datos.

INSTRUMENTOS R.D.
Pacientes del libro de
programacion quirdrgica del
servicio de Ginecologia.
PROCESAMIENTO DE
DATOS:

Programa SPSS

PRUEBA H:

Prueba Chi cuadrado
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Ficha de recoleccion de datos

MIOMECTOMIA PARA RECUPERAR LA FERTILIDAD EN PACIENTES DEL HOSPITAL Ill SUAREZ ANGAMOS ESSALUD DURANTE EL
PERIODO 2010 - 2015

Nombre: N2 de HC:
Fecha de ingreso: Caddigo:
Edad: aflos 025-30afos 031-35anfos 036 -40 aios
Miomectomia abierta Miomectomia laparoscépica
Si. Si
No. No
Embarazo posterior a miomectomia Pérdida del embarazo posterior a
Miomectomia:

Si Si
No No




SOLICITUD DE PERMISO INSTITUCIONAL

SOLICITO: Permiso para realizar Trabajo de Investigacién

SENOR DR LUIS MIGUEL LOPEZ LEON
DIRECTOR DEL HOSPITAL 11l SUAREZ ANGAMOS ESSALUD

Yo, Christian Enrique Aranda Ruiz, identificado don DNI: 43375350, médico con
CMP: 58530 quien realizd la residencia en la especialidad de Ginecologia y Obstetricia en el
Hospital Il Suarez Angamos EsSalud durante el periodo 2014 — 2017, actualmente
domiciliado en Calle Antonio Moreno 229 Urb. Villasol 42 etapa - Los Olivos, me presento y

expongo respetuosamente:

Que habiendo culminado mis Especialidad en Ginecologia y Obstetricia solicito
permiso para realizar Trabajo de Investigacién “MIOMECTOMIA PARA RECUPERAR LA
FERTILIDAD EN PACIENTES DEL HOSPITAL Ill SUAREZ ANGAMOS ESSALUD DURANTE EL

PERIODO 2010 - 2015” para optar al titulo de especialista en Ginecologia y Obstetricia.

Por lo expuesto, ruego a usted acceder a mi solicitud:

Atte.

Christian Enrique Aranda Ruiz

DNI: 43375350 CMP: 58530
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