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2. RESUMEN

La endometriosis cominmente manifestada con endometriomas, es causa de dolor
cronico y problemas de fertilidad; el tratamiento quirdrgico por escision tiende a
dafar tejido ovérico sano por lo que se hace necesario aplicar terapias mas
conservadoras. El objetivo es evaluar y comparar la eficacia de la escleroterapia
con etanol via vaginal versus la cirugia laparoscépica en el tratamiento de
endometriomas en pacientes de un hospital de tercer nivel.

Se realizara un estudio analitico de cohorte prospectiva. Se comparara dos grupos
de tratamiento (escleroterapia con etanol via vaginal y cirugia laparoscopica) para
evaluar y contrastar su eficacia con un afio de seguimiento. Para analizar la eficacia
de ambos tratamientos se comparara utilizando pruebas estadisticas como la prueba
t de Student o el test de Mann-Whitney para variables cuantitativas y la prueba de
chi-cuadrado para cualitativas. Se empleara el analisis de Kaplan-Meier para
evaluar la recurrencia en cada grupo y la comparacion entre ambos grupos se
realizard mediante la prueba de log-rank.

Palabras clave: Endometriosis, Escleroterapia, Infertilidad (DeCS).



3. INTRODUCCION
La endometriosis es una patologia inflamatoria cronica que afecta alrededor del
10% las mujeres y representa una causa frecuente de dolor pélvico crénico e
infertilidad. A menudo, se presenta con sintomas como dismenorrea y dispareunia,
los cuales impactan la calidad vital. Una de las presentaciones clinicas mas comunes
es el endometrioma, presente en un 17-44% de los casos (1). Los endometriomas
afectan significativamente el potencial reproductivo de las pacientes, ya que
probablemente disminuyen su reserva ovérica (2). En tal linea, los objetivos del
tratamiento del endometrioma son aliviar los sintomas, descartar la posibilidad de
malignidad, tratar o prevenir la torsion ovarica, mejorar la fertilidad, preservar la
funcion hormonal del ovario y reducir el riesgo de recurrencia (3). Aunque la
cirugia laparoscopica es el estandar para quistes mayores de 3 c¢m, evidencia
reciente sugiere que puede afectar la reserva ovarica (4). También se reporta que
luego del tratamiento quirurgico, el 30 al 50% de los casos presenta recurrencia (3).
La escleroterapia con etanol via vaginal representa una alternativa menos invasiva,
carecer de efectos secundarios graves y presentar Unicamente complicaciones
menores en raras ocasiones, ademas de presentar una baja tasa de recurrencia, lo
que lo convierte en una alternativa segura frente a la cistectomia laparoscépica (5).
No obstante, son pocas las investigaciones internacionales que comparan ambos
tratamientos (6,7). En nuestro pais, no se han encontrado investigaciones
relacionadas, solo Rojas-Ruiz et al. (8) documentaron que utilizaron la
escleroterapia con etanol para tratar un endometrioma de 110 x 100 mm en el ovario
izquierdo, con el objetivo de preservar la reserva ovarica y facilitar la fertilizacion

in vitro, demostrando buenos resultados. En el Hospital Nacional Arzobispo Loayza



(HNAL), donde la demanda de atencion ginecoldgica es alta, la necesidad de una
alternativa que optimice la recuperacion de la paciente cobra relevancia. Sin
embargo, la falta de pesquisas comparativos en el contexto local limita la capacidad
de los especialistas para tomar decisiones basadas en evidencia solida. Esta
problemética subraya la importancia de ejecutar un estudio que aborde este vacio
de conocimiento. Para ello, es relevante conocer la problematica basado en los
antecedentes disponibles. Vaduva et al. (9), concluyé que la escleroterapia ovarica
con etanol no mostré complicaciones significativas, la estancia hospitalaria fue de
1 solo dia, la recurrencia fue solo del 7.4% de los casos, los sintomas como dolor y
malestar desparecieron en el 48.1% de los casos. Asimismo, se observd una
reduccion del endometrioma y de los niveles de hormona antimulleriana en el
seguimiento. Ghasemi et al. (6), encontraron que en el grupo que recibi6 tratamiento
laparoscopico, tuvieron reduccién significativa en los niveles de hormona
antimdalleriana a las 12 semanas (p<0.0001). En contraste, en el grupo tratado con
escleroterapia, no se observaron cambios en los niveles de AMH entre las
mediciones pre y postoperatorias (p=0.120). En cuanto al tamafio del quiste, se
redujo de manera significativa en ambos grupos a los tres meses y a los doce meses
(p<0.0001) tras el tratamiento. Por otra parte, Azizova et al. (10) encontraron que
la reduccion media del tamafio del quiste fue mayor en el grupo de escleroterapia
tratado con catéter que el grupo de aguja (p<0.05). Sin embargo, los volimenes de
los quistes antes del tratamiento fueron mayores en el grupo de catéter, lo que se
asocid con una disminucion significativa del volumen postratamiento (p<0.05). A
continuacion, se definiran por medio de un marco referencial las principales

variables: El endometrioma es un tejido endometrial en forma de quiste ovarico que



puede ser una invaginacion o un quiste verdadero que contiene tejido endometrial
y fluido heméatico oscuro, esta consistencia y color es lo que genera el nombre de
“quiste de chocolate” (11). Dicho contenido quistico crea un ambiente altamente
pro-oxidativo que afecta negativamente a los foliculos ovéricos cercanos al tejido
patologico (5). El tratamiento estandar para el endometrioma es la cirugia
laparoscopica, la cual busca eliminar las lesiones de la endometriosis. Se prefiere
el abordaje laparoscopico por asociarse a un tiempo quirdrgico mas corto, menor
estancia hospitalaria, menor dolor postoperatorio y reduccién de costos (12).Sin
embargo, la cirugia puede dafar el tejido ovarico residual, reduciendo el potencial
de fertilidad y aumentando el riesgo de infertilidad o menopausia temprana. Por
ello, se buscan alternativas para minimizar el dafio iatrogénico. Una opcion
prometedora es la escleroterapia, que implica la instilacion de etanol en el
endometrioma para destruir su pseudocapsula. Esta técnica es segura, rentable, y
bien tolerada, ofreciendo una rapida recuperacion y conservando el tejido ovarico
sano (13); empero, se requieren mayores investigaciones que comprueben lo
descrito, sobre todo en el ambito nacional. Por todo lo exteriorizado, se formula la
siguiente pregunta: ¢La escleroterapia con etanol via vaginal es mas eficaz que la
cirugia laparoscopica en el tratamiento de endometriomas en mujeres atendidas en
un hospital de tercer nivel, 2025? Este estudio proporciona evidencia sobre la
efectividad de la escleroterapia con etanol frente a la cirugia laparoscopica en el
tratamiento de endometriomas, lo que permitira a los profesionales sanitarios tomar
decisiones sobre la terapéutica mas adecuada. Ademas, identificara la opcion mas
costo-efectiva, crucial en contextos de salud publica con recursos limitados.

También contribuye a llenar un vacio en la literatura médica peruana sobre el



manejo de endometriomas, y sus resultados pueden aplicarse a instituciones
similares. Finalmente, este estudio impulsara futuras investigaciones sobre
tratamientos alternativos, promoviendo la innovacion en ginecologia.

4. OBJETIVOS
Objetivo General
Comparar la eficacia de la escleroterapia con etanol via vaginal versus la cirugia
laparoscopica en el tratamiento de endometriomas en mujeres atendidas en un
hospital de tercer nivel, 2025.
Obijetivos Especificos

- Comparar el tiempo de estancia hospitalaria entre las pacientes con
endometriomas tratadas mediante escleroterapia con etanol via vaginal versus
cirugia laparoscopica.

- Evaluar el nivel de dolor entre las pacientes con endometriomas tratadas
mediante escleroterapia con etanol via vaginal versus cirugia laparoscdpica.

- Comparar los niveles de hormona antimiilleriana en pacientes con
endometriomas tratadas mediante escleroterapia con etanol via vaginal versus
cirugia laparoscopica.

- Determinar la incidencia de eventos adversos asociados al tratamiento de
endometriomas mediante escleroterapia con etanol via vaginal versus cirugia
laparoscopica.

- Evaluar los cambios del didmetro medio del quiste entre las pacientes con
endometriomas tratadas mediante escleroterapia con etanol via vaginal versus

cirugia laparoscopica.



- Analizar la recurrencia de endometriomas entre las pacientes tratadas con
escleroterapia con etanol via vaginal versus cirugia laparoscopica.
5. MATERIALES Y METODOS
a) Disefio del estudio: Investigacion observacional, analitico de cohorte
prospectiva.
b) Poblacion: La poblacion estard conformada por mujeres diagnosticadas con
endometriomas en el HNAL, durante el afio 2025. Se prevé contar con un
aproximado de 50 pacientes en total.
Criterios de inclusion
Cohorte I (grupo de interés): Se incluiran a mujeres de entre 18 y 40 afios con
diagnostico confirmado de endometrioma mediante ecografia transvaginal,
presentando quistes de entre 3 y 10 cm de diametro y con persistencia del quiste de
al menos tres meses desde el diagndstico. También se incluirdn pacientes que
padezcan de dolor pélvico crénico y cuenten con indicacion para recibir
escleroterapia con etanol via vaginal. Ademas, de todas las pacientes que brinden
su consentimiento informado.
Cohorte 11 (grupo referencial): El estudio incluird a mujeres de entre 18 y 40 afios
con diagnostico confirmado de endometrioma mediante ecografia transvaginal, que
presenten quistes de entre 3 y 10 cm de didmetro que persistan al menos 3 meses
desde el diagnostico, presenten dolor pélvico cronico y estén indicadas para recibir
cirugia laparoscopica. Ademas, serd indispensable que las participantes otorguen su
consentimiento informado.
Criterios de exclusién: Se excluiran del estudio a las mujeres que presenten otros

diagnosticos ginecoldgicos o patologias ovaricas distintas a los endometriomas, asi



como a aquellas con endometriosis extraovarica o antecedentes de ooforectomia.
También se excluirdn los casos con quistes de estructura mixta (sélida y liquida),
quistes dermoides, quistes con septos intraquisticos o cualquier signo que sugiera
un riesgo elevado de malignidad. No participaran pacientes con antecedentes de
alergia al etanol o contraindicacion para cirugia laparoscépica, ni aquellas que estén
gestando o lactando, con trastornos mentales o psiquiatricos, o analfabetas.
Ademaés, se excluiran a quienes no firmaron el consentimiento informado y a las
que no completaron el seguimiento.

c) Muestra

La muestra se calculara utilizando la férmula de comparacion de promedios en dos
grupos, considerando un nivel de confianza del 99% y una potencia de prueba del
90%. Segun el estudio de Ghasemi et al. (6), se observé que las mujeres
diagnosticadas con endometriomas en el HNAL que recibieron escleroterapia con
etanol via vaginal presentaron, en promedio, un cambio de didmetro del quiste de
5.45 + 1.65 a los 12 meses. Obteniendo como muestra para la cohorte I, 25 mujeres
recibirdn escleroterapia con etanol via vaginal y para la cohorte Il 25 mujeres
recibiran cirugia laparoscopica. De esta manera la muestra total sera de 50 mujeres
diagnosticadas con endometriomas en el HNAL, durante el afio 2025. Mayores
detalles en los anexos.

d) Definicién operacional de variables

Variable independiente: Tipo de tratamiento (Escleroterapia con etanol via

vaginal versus Cirugia laparoscopica)



Variable dependiente: Estancia hospitalaria, nivel del dolor, nivel de la hormona
antimulleriana, eventos adversos, cambios en el didmetro medio del quiste y
recurrencia.

e) Procedimientos y técnicas

Técnica: Observacion clinica

Instrumento: Ficha de recoleccion de datos, conformada por:

I.  Caracteristicas generales: Se detallard la edad, indice de masa corporal,
namero de quistes, localizacion de los quistes, morfologia del quiste y el
sintoma principal.

Il.  Tipo de tratamiento: En esta seccidn se registrara si recibié escleroterapia

con etanol via vaginal o fue intervenida mediante cirugia laparoscopica

I1l.  Eficacia: En esta seccion se registrard informacion sobre las siguientes
variables

a) Tiempo total de la estancia hospitalaria

b) Nivel del dolor: Esta categoria sera evaluada a través de la puntuacion de la

Escala Analoga Visual (EVA) para la percepcion del dolor. Representada por una

linea horizontal de 10 centimetros, donde los extremos reflejan las manifestaciones

mas extremas. Por tal, las puntuaciones totales de la EVA varian de 0 a 10 (14,15).

La intensidad se expresa en centimetros o milimetros (16): Sin dolor (0), Dolor leve

(1 a 3), Dolor moderado (4 a 6) y Dolor intenso (7 a 10). En el presente estudio,

esta variable serd evaluada antes de que el paciente se someta a la intervencion

terapéutica (escleroterapia con etanol via vaginal o cirugia laparoscopica), a los 3

meses y 12 meses despues.



c) Nivel de la hormona antimulleriana (AMH): Indicador de la reserva ovérica en
pacientes con endometriomas. Esta variable sera medida antes del tratamiento, a los
3 y 12 meses postintervencion (escleroterapia con etanol via vaginal o cirugia
laparoscopica) (9). Se obtendra por medio de un analisis de sangre.

d) Eventos adversos: En este apartado se registrard si la paciente posterior a su
tratamiento desarrollo o no algun evento adverso, como dolor, sincope vaginal,
infeccion de la cavidad, oclusion intestinal, entre otros.

e) Cambios en el diametro medio del quiste: Esta variable abarca las variaciones en
las dimensiones del endometrioma evaluadas mediante ecografia transvaginal
comparando las medidas obtenidas antes, a los 3 y 12 meses después de la
intervencion (escleroterapia con etanol via vaginal o cirugia laparoscopica) (6).

f) Recurrencia: Pacientes que luego del tratamiento presentaron un quiste anexial
sugestivo de endometrioma en el mismo ovario con un tamafio de al menos 3 cm
(9). Esta variable serd& medida a los 3 meses y 12 meses, mediante ecografia,
después de realizado cualquiera de los dos tratamientos (6).

Procedimientos

El plan sera aprobado por la Facultad de Medicina de la UPCH y se solicitaran
permisos al HNAL. Luego, se coordinara con el jefe de Ginecologia para recolectar
la informacion. El primer contacto con las pacientes sera en el consultorio externo
de Ginecologia y Obstetricia, donde se realizara la invitacion a participar a aquellas
que cumplan los criterios de elegibilidad mencionados anteriormente tras
explicarles la finalidad, procedimientos, beneficios y riesgos. El tratamiento de cada

paciente se establera segun la préctica clinica de la institucion, dependiendo de la
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evaluacion del médico especialista tratante. Es asi que, siguiendo el protocolo de la
institucion, todas las pacientes seran asignadas a una de las dos cohortes:

Cohorte | (Pacientes que recibirdn escleroterapia con etanol via vaginal): La
escleroterapia transvaginal se llevara a cabo bajo sedacion, guiada por ecografia y
con la paciente en posicion litotdbmica, empleando agujas de distintos tamafios
(Cook, Bloomington, Indiana). Primero se identificara y verificara la presencia del
endometrioma; a continuacion, se introducird la aguja en la lesion y se aspirara el
contenido del quiste. Posteriormente, aproximadamente el 80% del volumen del
quiste sera reemplazado con etanol al 95%, con un limite maximo de 100 ml. El
etanol se dejard en la lesion durante unos 20 minutos antes de aspirarlo
completamente, minimizando asi posibles efectos secundarios, tal como se describe
en el estudio de Ghasemi et al. (6).

Cohorte 11 (Pacientes que seran tratadas mediante cirugia laparoscopica): Las
cistectomias laparoscopicas se realizaran bajo anestesia general y seran llevadas a
cabo por un equipo especializado. Los cirujanos trataran de minimizar el dafio a las
areas sanas del ovario. La adhesiolisis y movilizacion de los ovarios se llevaran a
cabo cuando sea necesario. Para extraer los endometriomas, se practicara una
incision en la zona antimesentérica del ovario afectado mediante electrocirugia
monopolar; luego, el endometrioma sera drenado por aspiracion, y la pseudocéapsula
sera disecada con una traccion y contratraccion cuidadosa usando dos pinzas de
agarre de 5 mm (técnica de "stripping™). El control del sangrado se realizara con
electrocirugia bipolar inicamente cuando sea indispensable. Tal como fue realizado
en el estudio de Garcia-Tejedor et al. (7). Cabe mencionar que todas las lesiones

endometriales extirpadas se enviaran laboratorio para andlisis histoldgico.
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Previo al tratamiento, cada paciente recibira una evaluacion inicial que incluird
historia clinica, examen fisico, IMC, tamafio del endometrioma y nivel de HAM.
También se evaluard el dolor con la EVA. Tras la intervencion, se registraran los
eventos adversos inmediatos, que pueden incluir sangrado, infeccion o dolor, entre
otros. El equipo médico estara atento a cualquier efecto adverso y tomara medidas
para gestionarlos adecuadamente También se medird el tiempo de estancia
hospitalaria. Las pacientes seran citadas para seguimiento a los 3 y 12 meses, donde
se realizaran ecografias para evaluar cambios en el quiste, niveles de HAM y
puntuacién de dolor. Las consultas seran programadas de manera anticipada para
asegurar asistencia. Una semana antes de cada cita, el equipo de investigacion
enviard recordatorios a las pacientes via telefonica u online. Para promover la
adherencia al seguimiento, al inicio del estudio, se explicard detalladamente la
importancia de los controles de seguimiento y de las evaluaciones.

f) Aspectos éticos del estudio

Antes de iniciar la investigacion, se solicitara la aprobacién del comité de ética de
la UPCH y el HNAL, asi como el permiso del area de docencia y del servicio de
Ginecologia del hospital. Por ser un estudio prospectivo, se solicitara un
consentimiento informado, asegurando la participacion voluntaria y conocimiento
del estudio. Se cumpliran los principios bioéticos de autonomia, beneficencia, no
maleficencia y justicia, de acuerdo con la Declaracion de Helsinki. La
confidencialidad se mantendrd mediante el uso de codigos de identificacién y
acceso restringido del equipo de investigacion, y los datos seran solo para fines

investigativos, permitiendo a los participantes retirarse en cualquier momento.
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g) Plan de Analisis

Se usard el programa SPSS version 25.

Anélisis Comparativo: Mediante las pruebas estadisticas como la prueba t de
Student o el test de Mann-Whitney para variables cuantitativas y la prueba de chi-
cuadrado para cualitativas.

Anélisis de Supervivencia: Se empleara el analisis de Kaplan-Meier para evaluar
la recurrencia en cada grupo y la comparacion entre ambos grupos se realizara
mediante la prueba de log-rank.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
Materiales Cantidad | Costo/unidad Costo total
Costo del tratamiento (Escleroterapia con etanol via vaginal y cirugia laparoscépica)
Etanol (95%) para el grupo de escleroterapia 25 S/. 25.80 S/. 645.00
Agujas para la escleroterapia 25 S/. 80.00 S/. 2000.00
Puncidn guiada por ecografia (escleroterapia) 25 S/. 80.00 S/. 2000.00
Sedacion para la escleroterapia 25 S/. 40.00 S/. 1000.00
Derecho de sala para ambos procedimientos 50 S/. 100.00 S/. 5000.00
Evaluacion pre anestésica 50 S/.8.00 S/. 400.00
Anestesia general para la cirugia laparoscdpica 25 S/.35.00 S/ 625.00
Laparoscopia quirdrgica (quistectomia) 25 S/.600.00 S/. 15 000.00
Servicio de Sala de recuperacion (hasta 2 hs) 50 S/. 25.00 S/. 1250.00
Atencion en Hospitalizacion (3dias) 50 S/. 36.00 S/. 900.00
Costo de seguimiento por cada medicién (a los 3 meses y 12 meses)
Ecografia transvaginal 50 S/.30.00 S/. 1500.00
Medicién de hormona antimilleriana 50 S/.240.00 S/. 12000.00
TOTAL S/. 42 320.00
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Cronograma

Actividad Fecha de Inicio | Fecha de Finalizacion

Elaboracion de protocolo Noviembre 2024 Noviembre 2024
Aprobacion de protocolo por el comité de ética Diciembre 2024 Diciembre 2024
Seleccion y reclutamiento de pacientes Enero 2025 Diciembre 2025
Seguimiento inicial post procedimiento Enero 2025 Diciembre 2025

Seguimiento de 6 meses Julio 2025 Junio 2026
Seguimiento de 1 afno Enero 2026 Diciembre 2026

Analisis de datos Enero 2027 Marzo 2027

Redaccion de informe Abril 2027 Mayo 2027

Proceso de publicacion Junio 2028 Julio 2028
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8. ANEXOS

Anexo 1: Matriz de operacionalizacion

Variables

Definicién Operacional

Tipo de
Variable

Escala de
medicion

Valores

Variable independiente:
Tipo de tratamiento

Intervencion empleada para lograr la
remision del endometrioma en
pacientes intervenidas en un hospital
de tercer nivel

Cualitativo

Nominal

— Escleroterapia con
etano via vaginal
— Cirugia
laparoscopica

Estancia
hospitalaria

Periodo de tiempo que la paciente
permanecié en el hospital tras la
realizacion de cualquiera de los dos
tratamientos para endometriomas (9)
(escleroterapia con etanol via
vaginal o cirugia laparoscépica)

Cuantitativa

Razon

dias

Nivel del dolor

Molestia o incomodidad que las
pacientes pueden presentar, la cual
serd evaluada antes de que el
paciente se someta a la intervencion
terapéutica (10) (escleroterapia con
etanol via vaginal o cirugia
laparoscopica), a los 3 meses y 12
meses después.

Cualitativa

Ordinal

Sin dolor=10
Leve: 1-3
Moderado:4-6
Intenso:7-10

Nivel de la
hormona
antimilleriana
(HAM)

Indicador de la reserva ovérica en
pacientes con endometriomas. Esta
variable serd medida antes del
tratamiento, a los 3 meses y 12 meses
después de la intervencion
(escleroterapia con etanol via
vaginal o cirugia laparoscdpica) (9)
en mujeres tratadas en un hospital de
tercer nivel.

Cuantitativa

Razoén

ng/mL

Variable dependiente

Eventos
adversos

Eventualidades que ocurren luego de
un procedimiento quirdrgico con una
respuesta local o sistémica que puede
retrasar la recuperacion.

Cualitativo

Nominal

— Ninguno
— Dolor
— Sincope vaginal
— Infeccion de la
cavidad
— Oclusién intestinal
— Otros

Cambios en el
didmetro medio
del quiste

Variaciones en las dimensiones del
endometrioma evaluadas mediante
ecografia transvaginal comparando
las medidas obtenidas antes, a los 3
y 12 meses después de Ila
intervencion  (escleroterapia con
etanol via vaginal o cirugia
laparoscépica) (6).

Cuantitativa

Razén

cm

Recurrencia

Pacientes que luego del tratamiento
presentaron un quiste anexial
sugestivo de endometrioma en el
mismo ovario con un tamafio de al
menos 3 cm (9). Esta variable serd
medida a los 3 meses y 12 meses,
mediante ecografia, después de
realizado cualquiera de los dos
tratamientos (6)

Cualitativo

Nominal

Si
No

Fuente: Elaboracién propia
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Anexo 2: Consentimiento informado

Escleroterapia con etanol via vaginal vs. cirugia laparoscopica en el tratamiento

de endometriomas: estudio en un hospital de tercer nivel de Lima, Peru

Investigador Principal: Jessabel Quintana
Institucion: Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Contacto: 952721109 -jessabelgsoto@hotmail.com

1. Introduccion

Se le invita a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivo
comparar la eficacia de dos tratamientos para los endometriomas: la escleroterapia
con etanol via vaginal y la cirugia laparoscopica. Este documento tiene como
finalidad informarle sobre el estudio y solicitar su consentimiento para participar.

2. Propésito del estudio

El estudio tiene como proposito evaluar y comparar los efectos de la escleroterapia
con etanol y la cirugia laparoscopica en el tratamiento de endometriomas,
incluyendo la reduccion del tamafio del quiste, el alivio del dolor, niveles de
Hormona Antimilleriana (HAM), y recurrencia del endometrioma.

3. Procedimiento del estudio
Si decide participar, se le solicitara:

o Antes del Procedimiento:

o Se realizard una evaluacién inicial que incluye historia clinica,
examen fisico, medicion del indice de masa corporal (IMC),
ecografia transvaginal, analisis de los niveles de HAM, y evaluacion
del dolor

e Post-Procedimiento:

o Después del tratamiento, las pacientes regresaran a la institucion a
los 3 meses y 12 meses para recibir seguimiento, donde se les
realizard ecografias transvaginales para identificar el cambio en el
didmetro medio del quiste o si hay recurrencia, asi como
evaluaciones del nivel de la hormona antimulleriana y la puntuacion
del dolor.

Para garantizar la asistencia en los periodos mencionados, al
momento de recibir el tratamiento, se programaran de manera
anticipada las consultas de seguimiento a los 3 y 12 meses. Estas
fechas seran confirmadas con cada paciente, y se les proporcionara
un recordatorio escrito y electronico, indicando la importancia de los
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controles. Sumado a ello, una semana antes de cada cita, el equipo de
investigacion enviara recordatorios a las pacientes a través de
Ilamadas telefonicas, mensajes de texto o correos electrénicos. Esto
permitira confirmar la asistencia y resolver cualquier duda que
puedan tener sobre el seguimiento

4. Riesgos y Beneficios

La participacion en este estudio puede contribuir a una mejor comprension de las
opciones disponibles de tratamiento para pacientes con endometriomas, lo que
podria mejorar los resultados en futuros pacientes. A nivel personal, someterse a
cualquiera de los procedimientos les generara una potencial mejora en la reduccion
del dolor, por ende, en su calidad de vida. Por otro lado, como cualquier
intervencion, existen posibles riesgos y efectos secundarios asociados con la
escleroterapia con etanol y la cirugia laparoscopica. Estos pueden incluir sangrado,
infeccion o dolor. El equipo médico estara atento a cualquier efecto adverso y
tomara medidas para gestionarlos adecuadamente.

5. Confidencialidad
Toda la informacion recopilada durante el estudio sera confidencial y sera
utilizado solo con fines de investigacion. Los datos personales se codificaran para
proteger su identidad (ID) y se almacenaran en una base de datos segura.

6. Voluntariedad y Derecho a Retirarse

Su participacion es completamente voluntaria. Puede decidir no participar o
retirarse del estudio en cualquier momento sin afectar su atencion médica actual.

7. Consentimiento
He leido y comprendido la informacion proporcionada sobre el estudio. He tenido
la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido respondidas

satisfactoriamente. Consiento participar en este estudio.

Firma del Paciente:

Firma del Investigador:
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Anexo 3. Ficha de recoleccion de datos
Escleroterapia con etanol via vaginal vs. cirugia laparoscopica en el
tratamiento de endometriomas: estudio en un hospital de tercer nivel de
Lima, Peru

Fecha: / / ID:

I.  Caracteristicas generales
Edad: afos

IMC: Bajo Peso: <185 ( )
Normo peso: 18.5-24.9 ( )
Sobrepeso: 25-29.9 ( )
Obesidad >30 ( )

Especificar:

NUmero de quistes:
Localizacion de los quistes: Unilateral () Bilateral ()
Morfologia del quiste: Unilocular ( ) Multilocular ( )

Sintoma principal:
Dolor () Esterilidad ( ) Otros ()
II.  Tipo de tratamiento
Escleroterapia con etanol via vaginal ( )
Cirugia laparoscopica ()

III.  Eficacia
» Tiempo total de estancia hospitalaria: dias
» Nivel del dolor: A continuacion, indique su nivel de dolor utilizando
la siguiente escala. Por favor, encierre en un circulo el nimero que
mejor describe la intensidad de su dolor siendo O si no siente dolor

en absoluto y 10 si el dolor es insoportable y no puede tolerarlo en
lo absoluto.
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Sin dolor: 0 ()

Antes del tratamiento

El peor
chalr
imaginabie

Dolorleve: 1a3 ()
Dolor moderado: 4a 6 ()

Dolor severo: 7a 10 ()

Luego de 3 meses de realizado el

tratamiento

Sin dolor: 0 ()
Dolorleve: 1a3 ()
Dolor moderado: 4a 6 ()

Dolor severo: 7a 10 ()

Luego de 12 meses de realizado el

tratamiento

Sin dolor: 0 ()
Dolorleve: 1a3 ()
Dolor moderado: 4a 6 ()

Dolor severo: 7a 10 ()

> Nivel de hormona antimulleriana

Antes del tratamiento ng/mL
Luego de 3 meses de realizado el tratamiento
ng/mL
Luego de 12 meses de realizado el tratamiento
ng/mL
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> Eventos adversos:

Ninguno ( )

Dolor ()
Sincope vaginal ( )
Infeccion de la cavidad ()
Oclusion intestinal ()

Otros:

» Cambios en el diametro medio del quiste

Antes del tratamiento

: cm
Luego de 3 meses de realizado el tratamiento : cm
Luego de 12 meses de realizado el tratamiento cm
» Recurrencia
Periodo de evaluacion Recurrencia
Si
No

Luego de 3 meses de realizado el tratamiento

De ser SI: especificar el tamafio del

endometrioma evidenciado: cm

Luego de 12 meses de realizado el tratamiento

Si
No
De ser SI: especificar el tamafio del

endometrioma evidenciado: cm
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Anexo 4. Obtencion de la muestra

La muestra se calculara utilizando la férmula de comparacién de promedios en dos
grupos, considerando un nivel de confianza del 99% y una potencia de prueba del
90%. Segun el estudio de Ghasemi et al. (6), se observd que las mujeres
diagnosticadas con endometriomas en el HNAL que recibieron escleroterapia con
etanol via vaginal presentaron, en promedio, un cambio de didmetro del quiste de

545 + 1.65 a los 12 meses. A continuacién, se presentan la formula y sus

parametros:
. (Zygin+Z15) % (S, +8,7)
(X,-X,)°
Parametros:
Z1-0/2=2.58 ; Nivel de confianza del 99%.
Z1-p=1.28 : Potencia de prueba del 90%.
X1=3.8 : Puntaje promedio del cambio en el tamafio del quiste

a los 12 meses entre las mujeres diagnosticadas con endometriomas en el HNAL
que recibieron escleroterapia con etanol via vaginal.

X2=2.7 : Puntaje promedio del cambio en el tamafio del quiste
a los 12 meses entre las mujeres diagnosticadas con endometriomas en el HNAL

que recibieron cirugia laparoscépica.

S21=2.7 : Varianza para el grupo 1.
S22=35 : Varianza para el grupo 2.
Resultado:

n1=25 X Tamario de muestra para la cohorte 1.
n2=25 X Tamario de muestra para la cohorte II.
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En consecuencia, se tendra una muestra de 50 mujeres diagnosticadas con
endometriomas en el HNAL, durante el afio 2025. De las cuales a 25 mujeres
recibiran escleroterapia con etanol via vaginal y las otras 25 mujeres recibiran

cirugia laparoscopica
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