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Ginecologia

Comparacion de la eficacia de

dos esquemas de tratamiento utilizando
ketanserina o Triticum vulgare en pacientes
tratadas con asa diatérmica para lesiones
del cuello uterino

Mario Lépez Contreras,* Roberto José Risco Cortés,* J.C. Alejandro Cruz Quiroz**

RESUMEN

Las diferentes medidas utilizadas para extirpar el tejido danado llevan consigo riesgos y complicaciones, como sangrado posterior
al procedimiento, riesgo de infeccion y estenosis del canal cervical, ademas de obligar a la paciente a llevar un reposo relativo de
por lo menos seis semanas. Debido a que estos procedimientos se realizan cada vez mas en mujeres jévenes que necesitan estar
incorporadas a la vida productiva, la disminucién en el riesgo de sangrado y la mas rapida regeneracién del cervix acortaria el
tiempo de recuperacién de la paciente. Se realizé un estudio comparativo entre ketanserina y Triticum vulgare en pacientes
sometidas a cono con asa diatérmica, los efectos secundarios fueron similares en ambos grupos (prurito vulvar leve), el tiempo de
cicatrizacion fue menor en el grupo de ketanserina (s6lo 10%), sin embargo, en este grupo, el nimero de pacientes menopausicas
fue mayor (20 vs. 8%) lo que pone en evidencia la capacidad de angiogénesis de la ketanserina, situacién que permite mejorar el
proceso de regeneracion tisular.
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ABSTRACT

The different measures used to extirpate the damaged tissue carry with themselves risks and complications, as hemorrhage subsequent
to the procedure, infection risk and stenosis of the cervical channel, in addition to compelling to the patient to carry a relative rest of
at least 6 weeks. Due to the fact that these procedures are accomplished every time but in youth women that need be incorporated to
the productive life, the decrease in the risk of bleeding and the most rapid regeneration of the cervix would shorten the recovery time
of the patient. It was carried out a comparative study between ketanserine and Triticum vulgare in patients submitted to cone with
diatermic loop, the side effects were similar in both groups (mild vulvar pruritus), the time of healing was smaller in the group of
ketanserine (alone 10%), however in this group, number of menopausic patients was greater (20 vs. 8%) which reveals the capacity for
angiogenesis of ketanserine, situation that permits to improve the tisular regeneration process.
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INTRODUCCION

Con el incremento del nimero de mujeres que presentan
problemas relacionados por displasias cervicales, se ha
dado mucha atencion a las diferentes modalidades de tra-
tamiento que existen para su manejo, buscando siempre
que sean seguras, efectivas, baratas y ampliamente apli-
cables. Dentro de las diferentes modalidades terapéuti-

cas para la extirpacion de tales lesiones se incluye la exci-
sion electroquirdrgica con asa diatérmica.

Para la cicatrizacién de estas lesiones se han emplea-
do diferentes medicamentos que faciliten la recuperacion
del area. Dentro de estos medicamentos se encuentra la
ketanserina. La ketanserina es un antagonista S2 de la se-
rotonina, que ha demostrado aumentar el flujo sanguineo
y reducir la permeabilidad del segmento intravascular le-
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sionado, promoviendo la angiogénesis, la activacién de
los macréfagos y la formacion del tejido de granulacién
para la reparacion de la lesiéon, acortando el tiempo de la
cicatrizacién de las lesiones cutaneas.?®

Con los antecedentes de los resultados obtenidos en
la cicatrizacion de ulceras cutaneas, se realizé un estu-
dio clinico doble ciego para evaluar la seguridad y tole-
rancia de la aplicacion de ketanserina gel al 2% en la
regeneracion del cuello uterino, comparandose contra
placebo.” Con los resultados favorables de esta expe-
riencia se desarrollé una formulacién para la aplicacion
de la ketanserina como 6vulos vaginales. Con esta nue-
va forma farmacéutica se realizé una evaluacién de la
tolerancia de los 6vulos vaginales de ketanserina sobre
la mucosa vaginal, sin encontrar datos de absorcion sis-
témica del medicamento u otros efectos adversos rela-
cionados con la aplicacion del mismo.® En estudio pos-
terior, se evaluo la eficacia de la ketanserina en 6vulos
vaginales, en pacientes con eversion glandular (ectro-
pion) con excelentes resultados.’

Continuando con esta linea de investigacion, se realizé
otro estudio multicéntrico con el objetivo de comparar la
eficacia de dos esquemas de tratamiento con ketanserina
en ovulos y los efectos que las diferentes modalidades de
tratamiento presentan sobre la regeneracion del cervix al
utilizar ketanserina.'®

Contando con las experiencias previas sobre la tole-
rancia y efectividad de los 6vulos de ketanserina al 2% en
la cicatrizacion del cervix uterino, se decidio realizar un
protocolo para comparar los efectos de la ketanserina
contra los efectos del Triticum vulgare en la cicatrizacion
del cuello uterino. El Triticum vulgare es otro medica-
mento que ha sido utilizado por sus efectos reepitalizan-
tes tanto en el ectropion como en la cervicitis crénica.'" "2
En estos reportes se presentan datos de cicatrizacion en
80% de las pacientes tratadas con ketanserina 6vulos al
dia 30 de iniciado el tratamiento, mientras que sélo el
40% de las pacientes tratadas con Triticum vulgare han
cicatrizado para el dia 30. Con este estudio se elimina el
sesgo en el tamano y profundidad de las lesiones al utili-
zar el mismo tamano de asa diatérmica en los procedi-
mientos quirdrgicos realizados.

El uso de cicatrizantes tépicos sobre el cervix uteri-
no permite que la mujer se reincorpore mas rapida-
mente a sus actividades normales al reducir el tiempo
de incapacidad. Con este estudio se pretende identifi-
car si hay diferencias en el tiempo de cicatrizacién des-
pués de habérsele practicado tratamiento quirdrgico
utilizando asa diatérmica y recibir tratamiento durante
diez dias con 6vulos de ketanserina al 2% o de Triti-
cum vulgare.

MATERIAL Y METODOS

Se realizo6 un estudio experimental prospectivo compara-
tivo simple ciego en pacientes que se presentaron a trata-
miento con el uso de asa diatérmica sobre el cervix en la
Unidad de Colposcopia y Displasias del Hospital Juarez
de México.

Se incluyeron en el estudio mujeres entre 17 y 65 anos
de edad, que presentaban algtin padecimiento que reque-
ria tratamiento con electrofulguracién con asa diatérmi-
ca, y que firmaron el consentimiento informado antes de
incluirse en el estudio, ademas de aceptar no tener rela-
ciones sexuales durante el tiempo que dura el seguimien-
to del estudio. Las pacientes también debian de tener un
estudio de Papanicolau negativo | o negativo Il y sin datos
de infeccién por VPH.

Se excluyeron las pacientes con colposcopia y/o Papa-
nicolau sugerente de VPH o NIC o con presencia de ulce-
raciones o lesiones en el cervix de etiologia no determi-
nada o con sospecha de embarazo, embarazadas o en
periodo de lactancia y las pacientes en las que el periodo
menstrual pueda interferir con la evaluacién a la tercera
semana de tratamiento.

Al inicio del estudio a cada paciente se le realizé una
historia clinica completa y una revisién ginecolégica con
colposcopia antes de realizar el procedimiento quirdrgico
con el asa diatérmica. Se tomaron fotos del cervix antes y
después del procedimiento con el asa y en cada visita sub-
secuente hasta la cicatrizacion del cuello uterino.

Después del procedimiento quirurgico se le propor-
ciono a la paciente alguno de los dos esquemas de trata-
miento, 6vulos de ketanserina o de Triticum vulgare. La
asignacion de las pacientes a los dos grupos de estudio se
realizo por asignacién aleatoria, siguiendo el orden pro-
gresivo de las pacientes, segun se iban incluyendo en el
estudio. A las pacientes se les indico que se aplicaran un
ovulo del tratamiento asignado diariamente antes de acos-
tarse por 10 dias a partir del procedimiento quirdrgico.
Como profilaxis antibiética las pacientes recibieron una
vez al dia ofloxacina tabletas de 400 mg por ocho dias y
para el dolor y la inflamacién relacionada con el procedi-
miento se les administro tolmetin tabletas de 600 mg, tres
veces al dia por ocho dias.

La segunda visita se realizo entre los 8-10 dias de ini-
ciado el tratamiento, preguntando la adherencia al trata-
miento por el nimero de 6vulos aplicados, y se pregunté
también por la presencia de eventos adversos. Se realizo
una nueva exploracion con colposcopia tomando foto-
grafia de la lesién. Si la lesion no habia cicatrizado, en-
tonces se cita nuevamente a la paciente a los 21, 30, 45 y
60 dias de iniciado el tratamiento.
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La evaluacién del tratamiento se realizé utilizando los
siguientes parametros:

¢ Excelente: el cervix uterino recupera sus caracteristi-
cas (cicatriza) en los 21 dias siguientes al procedimien-
to.

® Bueno: el cervix uterino recupera sus caracteristicas
(cicatriza) entre los 22 y 30 dias siguientes al procedi-
miento.

e Regular: el cervix uterino se recupera en mas de 90%
dentro de los 30 dias siguientes al procedimiento.

¢ Malo: el cervix uterino recupera sus caracteristicas (ci-
catriza) en mas de 30 dias siguientes al procedimiento.

¢ No evaluable: pacientes que no se presentaron a las
visitas de evaluacion programadas dentro de los 30 dias
posteriores al inicio del tratamiento o que no hayan
seguido las indicaciones del médico en relacién con la
aplicacién del medicamento.

Para la evaluacién de la tolerancia se consideré la si-
guiente escala:

¢ Excelente: no se presentan efectos secundarios duran-
te el tratamiento.

® Buena: se presenta alguno de los efectos secundarios
previstos, sin tener que suspender el tratamiento.

* Mala: se tiene que suspender el tratamiento por la pre-
sencia de efectos secundarios.

RESULTADOS

Se trataron 120 pacientes (60 en cada grupo), con una edad
promedio 35 + 8 afios (rango 17-62 afios) con peso y esta-
turas promedio de 65 kg y 155 cm, respectivamente. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas para
estas variables entre los grupos de estudio.

En cada grupo de estudio se conté con 60 pacientes.
Las pacientes que de acuerdo con la ecuacion para el
indice de Masa Corporal (IMC), estaban dentro de su peso
fueron 42 (35%), 30 presentaban sobrepeso (25%) y 48
obesidad (40%). No se encontré relacion estadistica en-
tre el IMC y el tiempo de cicatrizacién ni hubo diferencia
estadistica entre los grupos de estudio y el IMC.

Entre los antecedentes ginecoldgicos se tuvieron 10
pacientes nuliparas, el resto de las pacientes presenté una
moda de dos y tres gestas, que representaban en conjunto
a45% de la poblacion (minimo una gesta, maximo nue-
ve gestas). No se encontrd relacion estadistica entre el
numero de gestaciones, nimero de partos o nimero de
abortos y el tiempo de cicatrizacion, ni tampoco se en-
contré diferencia estadistica entre estas variables y los dos
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grupos de estudio. En la distribucién de mujeres que pre-
sentaron ya su menopausia fue mayor el grupo de trata-
miento con ketanserina (12 pacientes [20%] vs. cinco
pacientes del grupo de Triticum [8%)]).

Con antecedentes personales de importancia se tuvie-
ron: dos pacientes con diabetes mellitus, y 48 pacientes
(49%), con antecedentes o datos de infeccién por virus
del papiloma humano (VPH).

Durante el tiempo que se aplicaron los medicamentos
y en el periodo de seguimiento no se detectaron altera-
ciones en frecuencia cardiaca ni en la tension arterial.

Se consideré que habia cicatrizado el cervix en menos
de 30 dias de haber iniciado el tratamiento, en 83% de
las pacientes del grupo de ketanserina 'y 73% del grupo
de Triticum vulgare. Noventa y siete por ciento de las
pacientes se dio de alta en seis semanas y una sola pa-
ciente requirié siete semanas para la cicatrizacion.

Siete pacientes del grupo de Triticum (12%) y dos pa-
cientes del grupo de ketanserina (3%), reportaron prurito
de intensidad leve durante la primera semana de trata-
miento. Ninguna paciente suspende el tratamiento por
eventos adversos.

En la evaluacion de la eficacia clinica se considero
como excelente en 78% de las pacientes tratadas con
ketanserina contra 72% de las tratadas con Triticum vul-
gare.

DISCUSION

Desde el punto de vista estadistico no se encontré dife-
rencia entre el tiempo de cicatrizacion y los efectos se-
cundarios con los productos. Los resultados obtenidos
Gnicamente muestran 10% en la reduccion del tiempo de
cicatrizacién a favor de la ketanserina, sin embargo, se
debe destacar que hubo un porcentaje mayor (20 vs. 8%)
de pacientes menopausicas en el grupo de ketanserina.
Como sabemos, este tipo de pacientes cursa con dismi-
nucion en el grosor del epitelio cervical y vaginal, asi como
de la vascularidad en esta zona, tal situacién puede in-
fluir en el proceso de regeneracion tisular, tomando en
cuenta este aspecto la diferencia en el tiempo de cicatri-
zacion entre los dos medicamentos seria mayor. Otro as-
pecto importante a considerar en los dos grupos de pa-
cientes es que las caracteristicas anatémicas del cervix se
ven mas “normales” con el uso de la ketanserina que la
del Triticum. En cuanto al cumplimiento de la terapia
debemos mencionar que a nivel comercial la presenta-
cion de Triticum se ofrece sélo para seis dias de trata-
miento, por lo que la paciente necesitaria comprar dos
cajas o en el peor de los casos dejar el tratamiento incon-
cluso utilizando s6lo los seis 6vulos que tiene la presenta-
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cién comercial. La ventaja de la ketanserina es que viene
en presentacion de 10 6vulos que cubre todo el trata-
miento.
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