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RESUMEN

La investigacion elabora la adaptacion de una guia de practica clinica
sobre diagndstico y tratamiento del climaterio utilizando el sistema de
adaptacion de la colaboracion ADAPTE 2009, los pasos de adaptacion han
sido elaborados metddicamente, adyacente con la calificacion de calidad
metodoldgica AGREE II, que se aplica a las guias seleccionadas, las cuales
fueron cuatro guias internacionales, dos de las cuales fueron finalistas para

la realizacion de la adaptacion de guia de practica clinica.

El proceso de adaptacion se ha elaborado para obtener la mejor
informacion internacional basada en evidencia que estad disponible
actualmente a nivel mundial en una guia de practica clinica y que sea acorde
a la realidad de nuestro pais, para facilitar el manejo integral del climaterio

en la atencién médica.

La menopausia es el comienzo de una etapa que ocupa casi la tercera
parte de la vida femenina, un proceso fisiolégico normal, que se origina con
el cese paulatino de la actividad hormonal ovarica, lo que desencadena un
complejo proceso, en los cuales se entrelazan factores biolégicos, sociales,
econdémicos, culturales, familiares y otros, que actian como aspectos
condicionantes de las practicas individuales en la atencién de salud.
Ademas, se toma como referencia que el climaterio “no es el cese de la

existencia, sino la etapa que deja abierta las puertas al disfrute de una nueva



forma que debe cursar con menos tension, con menos carga’ (Capote,

Segredo, & Gomez, 2011).

Segun los conceptos de salud, salud mental y salud sexual de la OMS,
no hay razones para que la mujer climatérica no sea mental y sexualmente
sana (Capote, Segredo, & Gomez, 2013). Es por eso que “se deben estudiar
y recomendar todos aquellos elementos que permitan la plenitud de sus
posibilidades fisicas, psiquicas y sociales en esta etapa de la vida” (Capote,
Segredo, & Gomez, 2011). Ademas, la longevidad a nivel mundial ha
aumentado en las ultimas décadas, lo que ha permitido que mas namero de
mujeres se encuentren en etapa de climaterio y sea necesario brindarles una
atencion de calidad; en el Ecuador se estima que aproximadamente el 7%
de la poblacion son mujeres mayores de 65 afios y que se alcanzara
porcentajes mayores de poblacion envejecida hasta el afio 2025 (Paredes,

2016).

Con este enfoque, se hace evidente lo importante que resulta una guia
de préactica clinica para el diagnostico y tratamiento del climaterio que
disminuya la variabilidad clinica en la atencion. Esto permite mejorar la
calidad del cuidado y la prestacion de los servicios de salud mas racionales,
en términos de un mejor empleo de los recursos. Asi, es necesario ajustar el
modelo integral de salud ecuatoriano hacia el contexto internacional

(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2014).



ABSTRACT

The investigation elaborates an adaptation to a clinical practical guide
about a diagnose and a treatment of a climacteric using an adaptation
system with the collaboration of ADAPTEII 2009, the steps for the adaptation
have been elaborated methodically, adjacent to the methodological quality
rating AGREE II, which are applied to the selected guidelines, the ones that
were four international guides, two of them were finalists for the

accomplishment of the clinical practice guide adaptation.

The process of adaptation has been elaborated to obtain the best
international information based on evidence that is available worldwide in a
practical clinic guide and that is related to the reality of our country, to

facilitate the integrate management of the climacteric in the medical attention.

The menopause is the start of phase that uses the third part of the
female life, a normal physiological process, that is originates with the slowly
cessation of the hormonal ovary activity, that unchains a complex process, in
the ones biological, social, economic, cultural, familiar and other factors
interlace, that act like conditioner aspects of the individual practices of health
attention. By the side, it is proposed that the climacteric is not the cessation
of the existence, but the phase that leaves the doors open to a new form that
should curse with less tension and burden (Capote, Segredo, & GOmez,

2011).



According to the WHO concepts of health, mental health and sexual
health, there is no reason for climacteric women not to be mentally and
sexually healthy (Capote, Segredo, & GOmez, 2013). That is why we must
study and recommend all aspects that will encourage the fullness of their
physical, psychic and social possibilities in this stage of life (Capote,
Segredo, & Gomez, 2011). In addition, worldwide longevity has increased in
recent decades, which has allowed more women to be in the climacteric
stage and need to provide quality care; in Ecuador, it is estimated that
approximately 7% of the population are women over 65 years old and that a
greater percentage of the elder population in 2025 will be reached (Paredes,

2016).

With this approach, it shows how important it results for a clinical
practice guide of the diagnosis and treatment of climacteric to reduce the
clinical variability in care; to improve the quality of care; and that permits the
provision of health services in a rational way, in determination of a better use
of resources, that also involves adjusting the integral model of Ecuadorian
health to the international context (Ministry of Public Health of Ecuador,

2014).



CAPITULO |

INTRODUCCION

Durante la vida sexual de la mujer se pueden identificar varias etapas,
las mismas que en muchos casos, se convierten en eventos de vital
importancia, por ejemplo: la primera relacion sexual, el embarazo, el parto, el
climaterio, entre otros. “Diferentes estudios realizados han demostrado que
las mujeres viven la menopausia segun sus factores hereditarios, dieta,
estilo de vida, medio social y actitudes culturales” (Capote, Segredo, &

Gomez, 2011).

Ademas, otro estudio realizado manifiesta que:

el climaterio y la menopausia se consideran dentro de los
procesos psicofisioldgicos, de causa endocrina, mediados por el
estrés y con manifestaciones severas de éste, tales como
irritabilidad, alteraciones del suefio, frecuencia cardiaca
acelerada, dolores de cabeza, necesidad de tranquilizadores o
hipnéticos, signos de ansiedad (sudor, temor, agitacién) y
depresion (olvido, tristeza, astenia, etcétera), entre otros.
(Lugones, Quintana, & Cruz, 1998)

A pesar de la cercania existente, las palabras menopausia y climaterio,

no poseen el mismo significado.

La primera se refiere a la desaparicion definitiva de la
menstruacion por un periodo aproximado de 12 meses, producto

del fallo de la funcion ovarica. Antes de los 40 afios, su aparicion



se denomina menopausia precoz. Climaterio se conoce como el
tiempo durante el cual se pasa de la vida reproductiva a la no
reproductiva. (Capote, Segredo, & Gomez, 2013)

Segun los ultimos criterios utilizados, el climaterio ocurre en mujeres
entre los 45 y 59 afios de edad. Ademas, se inicia “unos afios antes de la
menopausia  (perimenopausia) Yy se extiende afios después
(posmenopausia). Otros estudios entienden por posmenopausia todo el
tiempo de vida de la mujer con posterioridad al cese de la funcion

reproductiva del ovario” (Capote, Segredo, & Gomez, 2013).

Otro aspecto a destacar es que, durante la etapa de climaterio, la mujer

puede vivir con menos tension de la normal, puesto que:

ya no tendrd el riesgo o temor del embarazo, no requerira
métodos anticonceptivos, puede despreocuparse ya de la
planificacion familiar, cesan las molestias menstruales, ha
disminuido la atenciéon a los hijos, que se valen por si solos,
puede compartir con los nietos y mostrarse como una adulta
mayor, dispuesta a disfrutar de su vida familiar, laboral y social a
plenitud. (Capote, Segredo, & Gomez, 2011)

Segun los conceptos planteados para describir la salud, salud mental y
salud sexual, no existen motivos para que una mujer, en periodo de
climaterio, sea incapaz mental y sexualmente. Es por eso que “se deben

estudiar y recomendar todos los aspectos que favorezcan a la plenitud de



sus posibilidades fisicas, psiquicas y sociales en esta etapa de la vida”

(Capote, Segredo, & Gémez, 2011).

El anterior andlisis hace evidente la necesidad de promover modelos de
atencion con un enfoque biopsicosocial en el que se fortalece la labor
preventiva y de promocién de la salud, optimizando las herramientas de
diagnéstico y tratamiento para mejorar la calidad de vida de las pacientes en
etapa de climaterio, preconizando el enfoque sistémico, conociendo al
individuo y al medio donde vive (National Institute for Health and Care

Excellence, 2015).



1.1. Planteamiento del problema

En la atencion médica, la valoracion de la mujer en etapa de climaterio
genera muchas interrogantes, tension, dificultad al momento de diagnostico
y tratamiento; en la actualidad no se cuenta con una fuente bibliografica
dentro del panel de guias que dispone al momento el Ministerio de Salud del

Ecuador.

¢,Cudl seria la via mas adecuada, disponible para el estudio y
tratamiento de la mujer en etapa de climaterio, desplegando la mejor
evidencia médica disponible que permita actualizar, analizar y promulgar la
tematica cardinal para proveer una aproximacion razonable al diagndstico,
evaluacion y tratamiento, que sea aplicable para el entorno y permita un
mejor manejo de la mujer en esta etapa vulnerable, atendiendo sus

necesidades y promulgando una calidad de vida valida y confortable?



1.2. Objetivos

1.1.1. Objetivo General

Adaptar una guia de practica clinica para el estudio y tratamiento de la
mujer en etapa de climaterio, desplegando la mejor evidencia médica
disponible que permita actualizar, analizar y promulgar la tematica cardinal
para proveer una aproximacion razonable al diagnostico, evaluacion y
tratamiento, que sea aplicable para el entorno médico y permita un manejo
adecuado e integral de la mujer climatérica en el Ecuador, atendiendo sus

necesidades y promulgando una calidad de vida valida y confortable.

1.1.2. Objetivos Especificos

e Examinar en forma sistematica las fuentes bibliograficas confiables
sobre las Guias de Practica Clinica para el estudio y tratamiento de la mujer
en etapa de climaterio en los sistemas de bases de datos bibliogréficos y
meta-buscadores.

e Identificar las guias de préactica clinica correspondientes al tema de
interés previamente elaborado por otros paises.

e Categorizar las guias de préctica clinica identificadas mediante los
criterios del método AGREE |II.

e Formular recomendaciones sobre el diagnéstico, tratamiento y
seguimiento de mujeres en etapa de climaterio.

¢ Validar mediante el criterio de expertos



Justificacion

La esperanza de vida de las mujeres se ha incrementado a lo largo de
la historia, experimentado su mayor crecimiento desde el siglo pasado. “Los
cambios socioculturales, los avances meédicos y demogréficos, asi como los
avances en otras ciencias afines, son los factores mas relevantes para
explicar que haya un elevado niumero de personas que llegan a edades mas

avanzadas” (Oliva y Osuna, 2009 citado en Paredes, 2016).

También se destaca que el envejecimiento en Latinoamérica abarca al
sexo femenino, principalmente en areas geograficas donde existe un bajo
nivel educativo. “En Ecuador actualmente el 7% de sus habitantes tiene mas
de 65 afios, pero en solo 9 afios superara (2025) el 10% con lo cual estara
entre los paises considerados con una poblacién envejecida” (Paredes,

2016).

Ecuador tiene 8087.914 mujeres, lo que representa el 50,5% de la
poblacién del pais, segun las proyecciones poblacionales. En los préximos
seis afios “la poblacién femenina se incrementara en un 9,36% mientras la
de los hombres lo hard en 9,14%. De acuerdo a las proyecciones
poblacionales, para el afio 2020 la esperanza de vida sera de 79 afios, cinco

afios mas que la de los hombres” (INEC, 2014).

Segun las estadisticas del INEC y la proyeccién de la poblacion

femenina se puede deducir que las mujeres mayores de 45 afos que

10



presentan o presentaran algun grado de déficit estrogénico representan un

grupo poblacional significativo en el Ecuador.

Esta perspectiva permite comprender los cambios que se producen en
el climaterio, y propiciar las mejores estrategias de deteccion de riesgos,
diagnéstico y tratamiento de las manifestaciones clinicas propias de esta

etapa.

Por lo expuesto, es necesario elaborar intervenciones orientadas a la
mujer en etapa de climaterio que constituyan una oportunidad que facilita
una concepcion de salud integral, que permite una valoracion de
necesidades, no solo fisicas, sino también sociales, psicologicas, etc

(Contreras & Gonzalez, 2015).

El fortalecimiento de las acciones de promocion, prevencion,
diagnéstico y tratamiento mediante herramientas que den parametros de
atencion estandarizada al personal de salud, facilitardn la toma de
decisiones, las cuales deben ser seran oportunas y Optimas. “Por tanto,
mantener la autonomia y la independencia de las personas en edades

avanzadas incluye un reto de gran magnitud” (Paredes, 2016).

El interés cientifico de la presente investigacion se basa en la
importancia de obtener una guia de préctica clinica que permita brindar una
atencion sistematica, estandarizada, sustentable por parte del personal de
salud a la mujer en etapa de climaterio, con la mejor evidencia cientifica

disponible; y brindar una atencion integral a este grupo de poblacion

11



vulnerable, de tal manera que se puedan identificar, controlar o reducir los
factores biologicos del ambiente y el comportamiento, para evitar que la
enfermedad aparezca, se prolongue u ocasione secuelas y consecuencias

mayores sobre el individuo.

Frente a la informacion expuesta, se destaca la necesidad de ofrecer la
debida atencion médica a esta etapa de la vida, donde, particularmente, la

atencion primaria juega un rol fundamental.

12



CAPITULO Il

MATERIALES Y METODOS

La metodologia utilizada en la presente guia, se basé en el método

ADAPTE, el cual establece las directrices metodoldgicas para adaptar Guias

de Préctica Clinica, la misma que se subdivide en tres fases:

Tabla 1

Fase de preparacion
Fase de adaptacion

Fase de finalizacion

Fases del proceso de adaptacién: metodologia adapte

1.

FASE DE PREPARACION

Comprobar que la adaptacién es factible
Establecer un comité organizador
Seleccionar el tema de adaptacion de guia
Identificar recursos y habilidades
Completar tareas de preparacion

Escribir un plan de adaptacion

FASE DE ADAPTACION

Determinar las preguntas clinicas

Busqueda de guias y otros documentos relacionados
Tamizaje de guias

Reduccion del numero de guias

Evaluacion de la calidad

Evaluacion de la validez

Evaluacion del contenido, consistencia, aceptabilidad y
aplicabilidad de las recomendaciones

13



e Revision de las evaluaciones (Resultados)

e Seleccion entre las guias y recomendaciones para crear guias
adaptadas.

e Elaborar una adaptacion de guia (Borrador)

3. FASE DE FINALIZACION

e Equipo de validacion
e Elaboracion del documento final

Fuente: Iza & Vozmediano, 2017, pags. 10-11.

2.1. PREPARACION

2.1.1. Comprobar que la adaptacion es factible:

Una vez que se ha considerado la tematica y la necesidad de una guia
de practica clinica, por encontrarse la mujer en periodo de menopausia y
posmenopausica en etapas vulnerables, apremia mejorar la calidad de vida y

de atenciodn integral de salud.

La busqueda de informacion se realizd en varios sitios especializados,
donde se verificO que existe la evidencia necesaria y las guias de practica
clinica sobre el tema propuesto, esto hace factible la adaptacion de guia de

practica clinica.

Particularmente para la investigacion que se desarrolla, la adaptaciéon
de la guia de practica clinica: DIAGNOSTICO Y MANEJO DEL

CLIMATERIO, se puede realizar debido a la existencia de evidencia

14



cientifica actualizada con alta calidad y guias de préctica clinica realizadas a

nivel internacional.

2.1.2. Establecer un Comité Organizador:

Se formulé el presente documento de investigacion previo a la
obtencion del titulo de especialistas, donde la institucion promotora es la

Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador y los participantes son:

Coordinador Ejecutivo

Director de Tesis: Dr. Antonio Dominguez

Experto Metodologico (EM)

Tutor metodolégico de Tesis: Dr. Wilfrido Leon Valdiviezo

Expertos Teméticos (ET)

Dr. Wilfrido Leon, Md. Cristina Castellanos, Md. Claudia Bohorquez, Md.
Belén Vozmediano, Md. Silvana lza, Md. Paulina Parra, Md. Narcisa

Cevallos.

2.1.3. Seleccionar el tema de la adaptacion de guia:

La eleccion del tema ha sido ampliamente discutida por el grupo de

adaptacion, se establecié la necesidad de una adaptacion de guia de

15



practica clinica analizando que el Ecuador tiene 8087.914 mujeres, lo que
representa el 50,5% de la poblacion del pais, de ellas 1°069.988 son jefas de

hogar.

En los proximos seis afios la poblacion femenina se incrementara en un
“0,36% Yy la esperanza de vida aumentara, de acuerdo a las proyecciones
poblacionales, para el afio 2020 la esperanza de vida sera de 79 afos, cinco
afios mas que la de los hombres” (INEC, 2014). Se puede deducir que las
mujeres mayores de 45 aflos que presentan o presentaran algun grado de
déficit estrogénico en corto plazo comprenden un grupo poblacional

significativo.

El manejo integral de las mujeres en etapa de climaterio es un tanto
compleja, internacionalmente las guias para su diagndstico y especialmente
el manejo se actualizan con informacién basada en evidencia, y ademas
existen cada vez nuevos consensos, por lo que es indiscutible tener
lineamientos de una guia de practica clinica que sea util en el desempefio

del personal de salud del pais en los diferentes niveles de atencion.

2.1.4. Identificar recursos y habilidades:

Para la adaptacion de esta guia se incluyeron recursos como el tiempo,
los recursos econdmicos que fueron aportados por los profesionales que
participaron en elaboracién, para el aporte investigativo se estipularon

reuniones semanales para el desarrollo y cumplimiento de los avances de la

16



guia, reuniones con los profesionales expertos que permitio la orientacion de

la investigacion oportuna y metodica.

Las habilidades de cada uno de los participantes fueron tomadas en
cuenta para el desarrollo de la adaptacion de guia de practica clinica de

climaterio — menopausia.

Experiencia profesional y personal en el tema: Tanto el director asi
como el tutor de tesis, cuentan con gran experiencia y amplios
conocimientos debido a que son especialistas en Ginecologia y Obstetricia,
siendo valioso su aporte para esta adaptacion de guia de préactica clinica.
Desarrollando y procesando la informacion cientifica para la adaptacion de la
guia egresadas del Post grado de Ginecologia y Obstetricia de la Pontificia

Universidad Catolica del Ecuador.

Experiencia administrativa y politica: Las investigadoras cuentan con
un experto metodologico Dr. Antonio Dominguez quien tiene una gran
trayectoria como GinecOlogo-Obstetra y experiencia en el Ministerio de

Salud Publica en adaptaciones de guias de practica clinica.

Experiencia metodoldgica: Dr. Wilfrido Ledn experto metodoldgico

para la realizacion de la adaptacion de Guias de Préactica Clinica.

Experiencia en la busqueda: la busqueda de informacion se realiz

en forma sisteméatica en meta buscadores, bases de datos, buscadores de
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Guias de Practica Clinica y buscadores especificos de informacion cientifica
basada en evidencia, para este proceso los investigadores dedicaron tiempo

y gran parte de los recursos.

2.1.5. Completar tareas de preparacion:

La preparacion contiene algunos items que deben cumplir un proceso
para que el trabajo de investigacion sea mas real y objetivo. Para el trabajo
de investigacion se contd con la ayuda de 2 investigadoras que desarrollan
la tematica, en total 6 evaluadores de la guia de practica clinica, el director
de tesis, el tutor metodolégico y un tercer lector, se cuenta con el
cronograma de trabajo desarrollado y aprobado en el protocolo de tesis
aprobado por la Coordinacion de Posgrado de Ginecologia y Obstetricia y la
Unidad de Titulacion de la Pontificia Universidad Catolica del Ecuador, el
Consejo Directivo de la Pontificia Universidad Catoélica del Ecuador, donde
se detalla los horarios y limites de tiempo establecidos para el desarrollo de

cada una de las etapas del trabajo.

Los colaboradores que forman parte del equipo de trabajo declararon
gue no poseen ninguna situacion de conflicto de interés real, potencial o
evidente, incluyendo ningun interés financiero o de otro tipo, u otra relacion
con una persona o institucién que se beneficie financieramente o actividades

gue puedan generar conflicto de interés (Ver Anexo 1).
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Se establecié el proceso del consenso mediante decisiones conjuntas
con los diferentes colaboradores y expertos, el tutor metodologico y director
de tesis, tanto para de desarrollo metodolégico y esencial de informacién
cientifica para la adaptacion y elaboracion del documento final de la guia de

practica clinica.

Los organismos auspiciantes para este trabajo de titulaciébn son en
primera instancia la Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador encargada
del proceso metodolégico, aprobacion de temética, protocolo, validez y
necesidad del medio, los evaluadores, el director de tesis y el tutor

metodoldgico.

Consecutivamente se tiene perspectiva que el Ministerio de Salud
Pulblica del Ecuador se encargue de la validaciéon y difusion de la adaptacion
de guia de préctica clinica. Consecutivamente se tiene perspectiva que el
Ministerio de Salud Publica del Ecuador se encargue de la validacion y
difusién de la adaptacion de guia de practica clinica, dentro de un proceso
de vinculacién con la colectividad de la Pontificia Universidad Catdlica del

Ecuador a través de sus posgrados.

La autoria de la adaptacion ha sido atribuida a los participantes y
equipo nombrado en el acapite respectivo, acorde a los estandares y

lineamientos del Ministerio de Salud Publica
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2.1.6. Escribir un plan de adaptacion:

En la salud publica del Ecuador existen guias de practica clinica que son
instrumentos Utiles y pragmaticos en la atencion de salud, por lo que se
aplicaran los parametros segun la normativa del Ministerio de Salud Publica

del Ecuador.

2.2. Adaptacion:

2.2.1. Determinar las preguntas clinicas

Para la formulacion de las preguntas clinicas, se considero la validez,
utilidad, necesidad de las guias de practica clinica en relacion al tema para
su aplicacion en el Ecuador, ademas ha sido necesario considerar los

criterios explicitos y metodologicos para evaluar la evidencia cientifica.

Las preguntas clinicas que son la base para la busqueda bibliografica
de la informacién y que en el trabajo final seran dilucidadas para la

elaboracion de las recomendaciones son:

1. ¢, Como se realiza la promocion de la salud en la mujer en etapa de
climaterio?
2. ¢,Cudles son las manifestaciones clinicas, los estudios de

laboratorio y gabinete que se deben realizar a una mujer en etapa

de climaterio?
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3. ¢ Cuédl es tratamiento hormonal de la mujer en etapa de climaterio?

4, ¢, Cual es la duracién del tratamiento con terapia de reemplazo
hormonal?

5. ¢,Cual es la via de administracion?

6. ¢,Cuales son los efectos adversos del tratamiento hormonal?

7. ¢, Cudles son los las contraindicaciones de la terapia hormonal?

8. ¢, Cual es el tratamiento no hormonal del climaterio?

9. ¢Cuando realizar la referencia de pacientes en climaterio de

primer a segundo nivel de salud?

2.2.2. Busqueda de guias y otros documentos relacionados

Las guias de practica clinica delimitadas en la basqueda sistematica
son revisadas por las autoras del trabajo de titulacién para brindar soporte a
las preguntas clinicas expuestas anteriormente, de tal manera que se
puedan emitir las respuestas y recomendaciones adecuadas y basadas en

evidencia cientifica actualizada.

En la investigacion se buscaron documentos sobre el diagndéstico y
tratamiento del Climaterio, delimitandose a documentos publicados durante
los dltimos 5 afios, en idioma inglés o espafiol. Especialmente se buscaron

documentos correspondientes a Guias de Préactica Clinica como esta
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puntualizado en los criterios de inclusion que mas adelante se especifican,
para la investigacion se utilizaron términos validados del MESH, que permite

mejorar el rigor cientifico del trabajo.

Los términos MESH utilizados en la investigacion se describen a

continuacion:

e "Estrogen Replacement Therapy"[Mesh]

e "Practice Guideline" [Publication Type]

e "Climacteric"[Mesh]

¢ ("Menopause”[Mesh]) AND ("Postmenopause”[Mesh] OR
"Premenopause”[Mesh])

¢ ("Climacteric"[Mesh]) AND "Estrogen Replacement Therapy"[Mesh]

Los motores de busqueda que se utilizaron por la calidad de la
informacion cientifica y fundamentacion de las guias de practica clinica como
fuentes de informacién fueron: Tripdatabase, Epistemonikos, PubMed,
Guideline Clearinghouse, Cochrane Library, Scottish Intercollegiate

Guidelines Network, New Zealand Clinical Guidelines y Ovid.
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2.3. Resultados de la busqueda

La busqueda documental se realizé examinando inicialmente toda la
informacion relacionada al tema del Climaterio/Menopausia en los

metabuscadores que se especifican a continuacion:

e Medline: base de datos perteneciente a la Nacional Library of
Medicine de Estados Unidos.

e PubMed: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

e Pubgle: buscador especifico para GPC http://www.pubgle.com

e Tripdatabase: www.tripdatabase.com

e Compiladores:

e Guiasy protocolos de la Sociedad Espafiola: www.giasalud.es

¢ National Guideline Clearinghouse: http://www.guidelines.gov

e U.S. National Institutes of Health: https://clinicaltrials.gov

e Biblioteca Cochrane: http://cochranelibrary. com

e Guias de préctica clinica IMSS: http://www.imss.gob.mx/

¢ MJA The Medical Journal of Australia: https://www.mja.com.au/

e CPG InfoBase, NeLH Guidelines Finder. NICE National Institute for

Health and Care Excellence.
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2.3.1. Tamizaje de guias

Se estableci6 una secuencia estandarizada para la seleccion y la
revision de la mejor informacion basada en evidencia, en la que se establece
las particularidades de los documentos encontrados con las fortalezas y las

debilidades.

A continuacion se detalla el formato utilizado de las caracteristicas de
publicacién, y metodologia de los documentos, asi como la descripcién por
lo que se han seleccionado o descartado, la enumeracion de los documentos

se pueden revisar en Anexo 7.
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Tabla 2

Ejemplo de formato de Tamizaje de guias

TITULO
GPC (MEXICANA)
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
DE LA PERIMENOPAUSIA Y
POSTMENOPAUSIA

Organizacién: Instituto Mexicano
del Seguro Social

Fecha publicacion:
2014

Septiembre

Poblacién, contexto de aplicacion:
Mujeres en la perimenopausia y
posmenopausia.

Dirigida a:

Medico gineco-obstetras, bidlogos

de la reproduccibn humana,
meédicos familiares

Financiacion:

Instituto Mexicano del Seguro

Social

Conflicto de intereses:

Los autores no tienen conflicto de
intereses

Buscador:

PUBMED, Tripdatabase, Embase

ASPECTOS METODOLOGICOS
Esta guia de practica clinica fue elaborada con la
participacion de las instituciones que conforman el
Sistema Nacional de Salud, bajo la coordinacién del
Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud.
Los autores han hecho un esfuerzo por asegurarse
de que la informacion contenida sea completa y
actual; declaran que no tienen conflicto de intereses,
de tal manera que no se afecte la confiabilidad de las
evidencias y recomendaciones.
Enfoque de la GPC: responder preguntas clinicas
mediante la adopcién de guias y/o enfoque a
preguntas clinicas mediante la revisién sistematica de
evidencias en una guia.
Elaboracion de preguntas clinicas.
Métodos empleados para colectar y seleccionar
evidencia.
Protocolo sistematizado de busqueda.
sistematica de la literatura.

Revision

Busquedas mediante bases de datos electrénicas.

Busqueda de guias en centros elaboradores o
compiladores.

Busqueda en paginas Web especializadas.

2.3.2. Reduccion del numero de guias

Se seleccionaron finalmente 4 guias en las que se ha considerado la

pertinencia y claridad de la informacion y que se ajusten fundamentalmente

a los parametros del AGREE Il, asi como a la evaluaciéon del Ministerio de

Salud Publica del Ecuador, y que finalmente puedan ser adaptadas a la

realidad del Ecuador.
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2.3.3. Evaluaciéon de la calidad

Para la evaluacion de las guias, se utilizé el instrumento para la
Evaluacion de Guias de Practica Clinica AGREE II. Este instrumento se ha
creado para determinar la variabilidad relativa a la calidad de las guias
clinicas. “El Instrumento AGREE es una herramienta que evalua el rigor
metodoldgico y la transparencia con la cual se elabora una guia” (AGREE I,

2009).

Esta evaluaciéon preliminar permitira asegurar la calidad de las guias
gue se seleccionan y por tanto asegurar en primera instancia la calidad que
podra tener la adaptacién que se desarrollara. EI AGREE Il establece seis
denominados dominios que permiten evaluar una dimension de calidad de
las guias. Estos seis dominios se dividen en un total de 23 items que
abarcan los diferentes contenidos de la evaluacion. Los dominios

establecidos son:

Dominio 1. Alcance y Objetivo alude al propdésito general de la
guia, a los aspectos de salud especificos y a la poblacién diana
(items 1-3).

Dominio 2. Participacion de los implicados se refiere al grado en el
que la guia ha sido elaborada por los implicados o interesados y
representa los puntos de vista de los usuarios a los que esta

destinada (items 4-6).
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Dominio 3. Rigor en la Elaboracion hace referencia al proceso
utilizado para reunir y sintetizar la evidencia, los métodos para

formular las recomendaciones y para actualizarlas (items 7-14).

Dominio 4. Claridad de la Presentacion tiene que ver con el

lenguaje, la estructura y el formato de la guia (items 15-17).

Dominio 5. Aplicabilidad hace referencia a las posibles barreras y
factores facilitadores para su implantacion, las estrategias para
mejorar su adopcién y las implicaciones de la aplicacion de la guia

en los recursos (items 18-21).

Dominio 6. Independencia editorial tiene que ver con que la
formulacion de las recomendaciones no esté sesgada por

conflictos de intereses (items 22-23).

La Evaluacion global incluye una puntuacién de la calidad
general de la guia y sobre si la guia debe ser recomendada para

su utilizacién en la practica. (AGREE II, 2009, pags. 13-14)
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AGREE 1l
Dominio 1. Alcance y Objetivo CALIFICACION INTERPRETACION

1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente descrito(s). MUY DE ACUERDO

2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) especificamente descrito(s). DE ACUERDO
3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar la guia esta especificamente
) POCO ADUERDO
descrita.
Dominio 2. Partici i6n de los implicad
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos profesionales relevantes. NI ACUERDO, NI

DESACUERDO
POCO DESACUERDO

v

Se han tenido en cuenta los puntos de vista de la poblacién diana (pacientes, publico, etc.).

Ll

Los usuarios diana de la guia estdn claramente definidos. EN DESACUERDO

Dominio 3. Rigor en la elaboracién

~

Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia MUY EN DESACUERDO

®

Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad.

o

Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan claramente descritas.
10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan claramente descritos
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios en salud, los efectos
secundarios y los riesgos.
12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones y las evidencias en las que se
basan.
13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacion.
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia.

Dominio 4. Claridad de la presentacién
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas.
16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicién de salud se presentan
claramente
17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables.

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion.

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre cémo las recomendaciones pueden ser

llevadas a la préctica. . . L )
20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacién de las recomendaciones, sobre los

recursos.
21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria
Dominio 6. Independencia editorial
22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el contenido de la guia.
23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los miembros del grupo elaborador de
lla guia

Figura 1 AGREE Il

Fuente: AGREE, 2001.

El proceso de revision se realizé por parte de seis evaluadores,
mediante la valoraciéon profunda haciendo uso del Instrumento para la

Evaluacion de Guias de Practica Clinica (AGREE 11).

Con la informacion de los resultados del AGREE I, considerando los
diferentes criterios y dominios de esta herramienta, se diferenci6 las guias

con mayor puntaje, logrando la objetividad necesaria en el proceso.

Para el detalle de cada una de las guias y sus puntuaciones por

dominio favor revisar Anexo 6.
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Las guias seleccionadas para la adaptacion cumplieron sobradamente
con los criterios de factibilidad, aplicabilidad e impacto clinico

considerandolas como las mejores para su adaptacion al medio ecuatoriano.

2.3.4. Evaluacion de la validez

Para evaluar la validez de las guias de practica clinica seleccionada se
utilizé el instrumento AGREE I, considerando los acapites como la fecha de
elaboracion de la guia, el instituto internacional elaborador y la fecha de

actualizacion.

En la investigacion las guias seleccionadas se han publicado desde el
afio 2012, muestran criterio de actualizacion y emiten las recomendaciones
para asistir las decisiones del médico y del paciente para una adecuada
atencion de salud respecto a una circunstancia clinica especifica, y cuentan
con documentos de respaldo, asi como consensos Yy revisiones actualizadas

por las organizaciones elaboradoras.

2.3.5. Evaluacion del contenido, consistencia, aceptabilidad vy

aplicabilidad de las recomendaciones

La investigacion utiliza como punto de referencia la informacion
obtenida de GPC internacionales, de esta manera, se plantea la evidencia y

recomendaciones derivadas del estudio realizado.
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La evidencia y las recomendaciones planteadas en las diferentes guias
“corresponden a la informacion disponible organizada segun los criterios
relacionados con las caracteristicas cuantitativas, cualitativas, de disefio y
tipo de resultados de los estudios que las originaron” (Instituto Mexicano del

Seguro Social, 2010, pag. 12).

La evidencia cientifica se presenta con niveles de evidencia y grados
de recomendacion adaptados de la clasificacién de la Scottish Intercollege
Guidelines Network (SIGN) y los del National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) que son similares para niveles de recomendacion y
Graficos de evidencia en criterios de tratamientos y diagndstico; y se usaran
los del Centre for Evidence-Based Medicine, Oxford (OCEBM) para las
variables como prevencion, etiologia, dafio, prondstico, prevalencia o

economia.

En caso de que la guia seleccionada utilice otro tipo de clasificacion
esta sera adoptada por el estudio con el objetivo de mantener la informacion

lo méas parecida a la guia que sera adaptada.

2.3.6. Revision de las Evaluaciones (Resultados)

Para la seleccién objetiva de la Guia de Practica Clinica que se adapte
a la realidad de la poblacion en nuestro pais se consideraron los resultados

de la calificacion AGREE Il tanto individual como global, la tabla comparativa
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de documentos cientificos por afio, la tabla de guias de préactica clinica,

revisiones y articulos basados en la evidencia, la tabla de recomendaciones.

2.3.7. Seleccionar entre las Guias para crear una guia adaptada

En el trabajo de adaptacion de la guia se hizo uso de la lectura critica
de los documentos obtenidos respaldado con el instrumento AGREE I,
revisando la metodologia aplicada en el disefio de las guias de practica
clinica presentadas en la base de datos del Ministerio de Salud Publica del
Ecuador, se ha utilizado para la seleccion fiable y sistematizada que pueda
ser aplicable a la realidad nacional; sin embargo cada poblacién tiene sus
particularidades y caracteristicas, las mismas que son dificiles de encajar en
una herramienta metodolégica que permita acoplar perfectamente la

informacion internacional a la realidad de la poblacion.

2.3.8. Elaborar una adaptacién de guia (borrador)

Para el resultado final de la adaptacion de la guia se utilizara como
base la metodologia propuesta por el modelo establecido por el Ministerio de
Salud Publica, donde se deja plasmada el esquema general y especifico, asi
como las recomendaciones en base a la evidencia cientifica analizada,
constituyendo la Guia de Préctica Clinica de Climaterio orientado hacia las
caracteristicas propias de la poblacién ecuatoriana. El borrador del

documento se encuentra constituido por los siguientes elementos:
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Organizacion desarrolladora, indice, Descripcion de la adaptacion
de guia de préactica clinica, Clasificacion CIE 10, Preguntas que
responde esta guia, Introduccion, Alcance, Proposito: Objetivos
general y especificos, Aspectos metodolégicos, Evidencia y
grados de recomendacion, Historia natural de la enfermedad,
Definicion y epidemiologia, Evidencia y recomendaciones:
Diagnostico y Manejo, Abreviaturas, Glosario de términos,

Bibliografia, Anexos. (Iza & Vozmediano, 2017, pags. 30-31).

2.3.9. Finalizacién:

2.3.9.1. Equipo de validacion

Para la validacion del documento final se utilizan los siguientes
indicadores la actualidad, la pertinencia, la aplicabilidad, la novedad y la

rigurosidad.

2.3.10. Criterios de seleccién de expertos.
2.3.10.1. Elaboracion del documento final de la guia

El documento final se presenta como resultado de todo el proceso de
adaptacion realizado por las investigadoras, con la colaboracion de las
evaluadoras de calificacion AGREE Il y con la revision y aprobacién del
director de tesis y tutor metodoldgico, el documento se plasma en el formato

de MSP del Ecuador y se anexa para la revision en forma integra.
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2.3.11. Criterios de inclusion y exclusion

2.3.11.1. Criterios de inclusién

e Documentos enfocados en estudio y tratamiento del climaterio con
esquema de Guias de Practica Clinica.
e Documentos escritos en inglés y espariol

e Documentos publicados en los dltimos 5 afios

2.3.11.2. Criterios de exclusioén

e Documentos escritos en idiomas que no sean inglés o espafiol

¢ Documentos con publicaciones de mas de 5 afios de antigliedad.

e Documentos con informacién técnica que no tengan caracteristica de
guia clinica:

o Estudios como: meta-andlisis, ensayos clinicos controlados
aleatorizados, estudios observacionales de cohorte, caso
control.

o Guias resumidas

o Manuales de procedimientos

o Documento técnico

o Ensayos no publicados

o Conferencias

o Cartas de editores
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CAPITULO 1l

RESULTADOS Y DISCUSION

3.1. Resultados

3.1.1. Busqueda de evidencia

De la revision bibliografica que es detallada en el capitulo de
metodologia, se obtuvo como resultados: 178 articulos relacionados
(tripdatabase) sin filtro, de los que se eliminaron las revisiones bibliogréficas
que incluian otro idioma que no sea inglés o espafiol, y que sean menores al

afno 2012.

De esta revision se obtuvo 46 documentos bibliograficos:

e Guias seleccionadas 4
e Revisiones sistematicas 8
e Meta-andlisis 3
e Consensos 9
e Orientacion técnica 1
e Norma 1
e Boletin 1
e Recomendacion 2
e Ensayos controlados aleatorizados 7
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A manera de resumen se presenta el siguiente esquema de busqueda

y seleccion de guias para la adaptacion:

Registros identificados a través
de busqueda: 178
RESULTADOS
(METABUSCADOR)

8 REVISIONES SISTEMATICAS

Registros obtenidos a
través de busqueda
mediante filtros: 67 —t

RESULTADOS

Registros excluidos: 46
ESTUDIOS
REVISION
BIBLIOGRAFICA

17 GUIAS NO CALIFICAN
COMO GPC

4 GPCs incluidas para

2 GPCs excluidas por puntaje
AGREE Il < 90%

Fuente: ADAPTE, 2009.
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Las guias seleccionadas por obtener la mejor evaluacion con el

instrumento AGREE 1l se sefialan en la siguiente tabla:

Tabla 3
Busqueda de evidencia

GUIA DE PRACTICA CLINICA

NCC-WCH MENOPAUSE FULL GUIDELINE CLINICAL GUIDELINE METHODS,
EVIDENCE AND RECOMMENDATIONS.1 JUNE 2015

TREATMENT OF SYMPTOMS OF THE MENOPAUSE: AN ENDOCRINE SOCIETY
CLINICAL PRACTICE GUIDELINE. 2015

JOGC MANAGING MENOPAUSE

ORGANIZACION: NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE
(NCC-WCH ,NICE)

GPC (MEXICANA) DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA PERIMENOPAUSIA Y
POSTMENOPAUSIA. 2013

3.1.2. Calificacién porcentual: dominios AGREE I

Para la calificacién porcentual se utilizo la siguiente formula:

Puntuacion obtenida — Puntuacion minima posible X 100

Puntuacion maxima posible — Puntuacion minima posible

En la seccion de resultados se puede encontrar la evaluacion individual
de cada una de las guias. La evaluacion global de las guias seleccionadas

se especifica en la tabla a continuacion.
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Tabla 4

Seleccion de la guia para adaptacién

GUIA

GPC MEXICANA
MENOPAUSE-FULL-
GUIDELINE NICE
JOGC MANAGING
MENOPAUSE
TREATMENT OF
SYMPTOMS OF THE
MENOPAUSE.

Evaluador 1:
Evaluador 2:
Evaluador 3:
Evaluador 4:
Evaluador 5:
Evaluador 6:

1 (BV)
98%

98%

79,3%

85%

Md.
Md.
Md.
Md.
Md.
Md.

Fuente: ADAPTE, 2009.

EVALUADOR
2(NC) | 3(Sl) | 4(CC)
85% 93% 95%

92% 91,6% 90,7%

75,9% 87% 97%

60% 79,8% | 92,5%

BELEN VOZMEDIANO
NARCISA CEVALLOS
SILVANA IZA

CRISTINA CASTELLANOS
CLAUDIA BOHORQUEZ
PAULINA PARRA

5 (CB)
83%

88%

73,6%

66,6%

6 (PP)
100%

91,6%

95,8%

90%

(BV)
(NC)
(Sh)

(CC)
(CB)
(PP)

TOTAL
92,3%

91,9%

84,7%

78,9%
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GUIA DE PRACTICA CLINICA DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE

PERIMENOPUSIA Y POSTMENOPAUSIA MEXICO 2013.

LA

R DOMINIO | DOMINIO 1l DOMINIO Il
I 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 | 13 14
1 71716 |7 |4 |7 |7 |7 |7|7 6 717 6
2 717 7|6 |5 |7 |7 |7 |7]|7 7 715 7
3 6 | 7|7 |6 | 4| 7|7 |7]|5]|6®6 7 717 7
4 717 |77 |6 |7]|7|5]|6]|6 7 717 5
S 717 |7 |7 |6]|7|7|5]|6]|6 7 717 5
6 717174 2|7 |7 |7 |7|7 7 717 7
T 124 110 317
PMP 126 126 336
Pmp 18 18 48
% 98% 85% 93,4%
R DOMINIO IV DOMINIO V DOMINIO VI
I 15 16 17 18 19 20 21 22 23
1 7 7 7 6 7 7 6 7 7
2 6 7 7 7 7 6 4 7 7
3 6 6 7 5 6 5 7 7 7
4 6 7 7 5 6 6 6 7 7
5 6 7 7 5 6 6 6 7 7
6 7 7 7 4 7 7 7 7 7
T 121 144 84
PMP 126 168 84
Pmp 18 24 12
% 95% 83% 100%
R: revisor; I: items; T: total; PMP: puntuacion maxima posible; Pmp: puntuaciéon minima
posible

Fuente: AGREE II, 2009.
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NICE 2015 FULL GUIDELINE MENOPAUSE

R DOMINIO | DOMINIO I DOMINIO Il
I 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 | 13 14
1 7 7 7 7 7 5 7 7 7 7 7 7 7 5
2 7 7 7 6 7 7 7 7 7 7 7 5 4 3
3 7 7 7 7 6 7 7 7 5 6 7 7 7 2
4 6 7 7 6 5 7 7 7 6 6 7 7 6 6
5 6 7 7 7 6 7 7 7 7 7 7 7 7 6
6 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7
T 124 118 312
PMP 126 126 336
Pmp 18 18 48
% 98% 92% 91,6%
R DOMINIO IV DOMINIO V DOMINIO VI
I 15 16 17 18 19 20 21 22 23
1 7 7 7 7 7 7 6 7 5
2 6 7 7 5 4 7 7 7 7
3 7 7 6 7 7 7 6 7 7
4 6 6 5 5 5 7 6 6 6
5 6 6 5 5 5 6 7 6 6
6 7 7 7 7 7 7 7 7 7
T 116 151 78
PMP 126 168 84
Pmp 18 24 12
% 90,7% 88% 91,6%

R: revisor; I: items; T: total; PMP: puntuacion maxima posible; Pmp: puntuaciéon minima

posible

Fuente: AGREE II, 2009.
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JOURNAL OF OBSTETRICS AND GYNAECOLOGY CANADA:
MANAGING MENOPAUSE.
R DOMINIO | DOMINIO I DOMINIO 11l
| 1|2 |3| 4|5 |6 |7 /|8]|9]| 10| 11 |12 13| 14
1 77| 7| 7|45 |7 ]|7]|6]| 6 7 | 7] 7| 2
2 7|7 |3|6 |5 |17 ]|7]|3]| 7 7 | 7] 4|1
3 7|76 | 7|6 |7 |7 |7]|6]|7 7 |77 | 2
4 6 | 7|6 |6 |5 |6 |7 |7]|6] 7 6 | 7] 6 |6
5 7|76 |7 |5 |6 | 7|77 6 7 |67 |6
6 7 7|7 |47 |7 | 7| 7|7 7 7 |77 |7
T 118 100 299
PMP 126 126 336
Pmp 18 18 48
% 79,3% 75,9% 87%
R DOMINIO IV DOMINIO V DO|\\/|/|IN|O
I 15 16 17 18 19 20 21 22 23
1 7 7 7 5 7 6 7 7 7
2 6 7 7 3 5 1 1 7 7
3 7 7 7 5 6 6 6 7 7
4 6 7 7 5 6 5 6 6 6
5 7 6 7 5 6 5 7 6 7
6 7 7 7 7 7 7 7 7 7
T 123 130 81
PMP 126 168 84
Pmp 18 24 12
% 97% 73,6% 95,8%
R: revisor; |: items; T: total; PMP: puntuacion maxima posible; Pmp:
puntuacién minima posible

Fuente: AGREE II, 2009.
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TREATMENT OF SYNTOMS OF THE MENOPAUSE: AND ENDOCRINE

SOCIETY CLINICAL PRACTICE GUIDELINE 2015

R DOMINIO | DOMINIO 1l DOMINIO 11l
I/ 1 2 3 4 5 6 |7 | 8 9 10 | 11 | 12 | 13| 14
1 5 7 6 6 3 3 |77 5 7 6 7 5 2
2 7 7 3 5 1 1 |7 |7 3 7 7 7 1 1
3 7 7 6 7 6 7 |76 6 7 7 7 7 2
4 5 7 5 5 6 6 |7 |7 7 7 7 7 6 6
5 5 6 6 6 6 6 |7 |7 6 6 6 6 6 6
6 7 7 7 4 1 4 | 1] 2 2 5 7 7 1 7
T 110 83 278
PMP 126 126 336
Pmp 18 18 48
% 85% 60% 79,8%
R DOMINIO IV DOMINIO V DOMINIO VI
| 15 16 17 18 19 20 21 22 23
1 5 6 7 4 6 5 3 5 5
2 6 7 7 1 4 1 4 7 7
3 7 7 6 5 6 6 6 6 7
4 7 7 7 6 7 5 5 7 6
5 6 6 6 6 6 6 5 7 6
6 7 7 7 5 7 7 1 7 7
T 118 120 77
PMP 126 168 84
Pmp 18 24 12
% 92,5% 66,6% 90%

minima posible

R: revisor; I: items; T: total; PMP: puntuacién méaxima posible; Pmp: puntuacién

Fuente: AGREE II, 2009.
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Finalmente se selecciond las guias de practica clinica:

e GPC (MEXICANA) DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA
PERIMENOPAUSIA Y POSTMENOPAUSIA
e NCC-WCH MENOPAUSE FULL GUIDELINE CLINICAL GUIDELINE

METHODS, EVIDENCE AND RECOMMENDATIONS

Las mismas que cumplen con caracteristicas de aplicabilidad,
pertinencia, actualidad, novedad y rigurosidad, que permiten adaptar un

documento de alta calidad, para la atencién médica.
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3.2.

Tabla 5

¢COmo se realiza la promocidon de la salud en la mujer en etapa de climaterio?

Preguntas clinicas

PREGUNTA CLINICA: ;Como se realiza la promocion de la salud en la mujer en etapa de climaterio?

GPCo
revision
sistematica

GPC
Diagndstico
y
Tratamiento
de la
Perimenopa
usia y
postmenop
ausia
México:
Instituto
Mexicano
del Seguro
Social,
2013.

GPC
Diagndstico
y
Tratamiento
de la
Perimenopa
usia y
postmenop
ausia
México:

Recomendacion ( en el caso
de GPC o conclusiones en el
caso de RS)

Se debe identificar la relacién
entre los factores de riesgo y la
frecuencia o intensidad de los
sintomas vasomotores. Dichos

factores pueden ser tanto
modificables asi como no
modificables.

e Realizar ejercicio fisico
de forma regular y
controles periédicos de
peso,

e  Minimizar el habito del
tabaquismo o consumo
de bebidas alcohdlicas lo
que puede reducir la
sintomatologia

Evidencia incluida en la guia

Entre los principales factores

modificables tenemos:

e Raza afro-americana

¢ Menopausia inducida
menopausia de inicio

e Abrupto

e Padecimientos crénicos

Por su parte, los modificables son:

e Obesidad
e Tabaquismo
e Sedentarismo
e Baja escolaridad o
Socioecondmico bajo
e Historial de ansiedad
depresion.
e Educar a
estrategias  de reduccion
riesgos, nutricion,

no

nivel

y

las mujeres sobre

de

ingesta de

calcio, ejercicio y prevencion de

caidas.
e En las mujeres
menopausicas  los

post
ejercicios

aerdbicos y los de resistencia son
efectivos para aumentar la DMO

Referencia bibliografica

Nivel/Grado 2C

Estudios de etiologia

Guia de préctica clinica sobre la
menopausia y postmenopausia.
Barcelona 2004.

IIb (Shekelle)

Gold, 2006

Il (Shekelle)

Beth, 2010

la (Shekelle)

Daley, 2008

IV (Shekelle)

NAMS, 2010

C (Shekelle)

Beth, 2010

A (Shekelle)

Daley, 2008

D (Shekelle)
NAMS, 2010
D (Shekelle)
Updated IMS
Recommendations on
postmenopausal hormone
therapy and preventive
strategies for midlife
health, 2011

COMENTARIO

La pregunta es sobre la

Asociacién entre los
factores de riesgo
modificables y no
modificables con la

asociacion en frecuencia e
intensidad de los sintomas
vasomotores de la
menopausia.

Sin embargo en la evidencia
se responde claramente
cudles son los factores
modificables y que pueden
tener un impacto favorable
en la mujer climatérica

e La fortaleza de Ila
mayoria de la
evidencia y
recomendaciones es
congruente

contestan la pregunta
clinica, y brinda las
pautas a tomar en
cuanta.
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Instituto
Mexicano
del Seguro
Social, 2013

vasomotora y

Prevenir la osteoporosis
en mujeres climatéricas,
Alimentacion rica en
calcio.

Uso constante de
vitamina D junto con el
calcio, Dicha
combinacion ayuda a
reducir las fracturas de
cadera RR 0,84; IC del
95%: 0,73 a 0,96.

Fuente: Alvarado, y otros, 2013.

de columna lumbar, y en mujeres
pre menopausicas tienen también
efecto favorable

La exposicion moderada al sol
para prevencion de osteoporosis.
C

Las mujeres fumadoras presentan
una reduccion significativa de la
DMO y aumento de fracturas en
cadera y columna vertebral y no
de mufieca. 2a.

El consumo moderado de alcohol
y cafeina es recomendable para
prevencion de fracturas
secundarias a osteoporosis.

La (Shekelle)
Avenell, 2008
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Tabla 6

¢ Cudles son las manifestaciones clinicas, los estudios de laboratorio y gabinete que se deben realizar a una mujer en etapa de

climaterio?

PREGUNTA CLINICA: ¢Cudles son las manifestaciones clinicas, los estudios de laboratorio y gabinete que se deben realizar a una mujer en etapa

de climaterio?

GPC o
revisiéon
sistematica

GPC
Diagnostico
y
Tratamiento
de la
Perimenopa
usia y
postmenopa
usia México:
Instituto
Mexicano del
Seguro
Social, 2013.

Full
NICE

guide

Recomendacion ( en el caso
de GPC o conclusiones en el
caso de RS)

Existen varias manifestaciones
del sindrome climatérico, entre

los principales se identifican:
Trastornos menstruales
Sintomas vasomotores
(Bochornos y/o
sudoraciones)
Manifestaciones
Genitourinarias.
Trastornos
(trastornos de
animo, ansiedad, depresion,
alteraciones del

patrén de suefio)

Psicol6gicos

Conclusion

Los sofocos y sudores
nocturnos son los sintomas
méas comunes se producen en
el 75 % de las mujeres en la
menopausia.

Los problemas  sexuales
incluyen sequedad vaginal,
dispareunia y baja libido.

Evidencia incluida en la guia

Moderada +++

Cada accion o inaccion tiene
beneficios y secuelas
asociadas a ella.

La mujer debe entender las
consecuencias de  sus
decisiones y hacer una
eleccion basada en la
evidencia, misma que debe
ser anotada en un registro
de atencion.

Moderada

Los cambios hormonales
son a menudo el factor
contribuyente a la
sintomatologia

Baja.

La ansiedad, irritabilidad,

palpitaciones, sequedad en
la piel, fatiga no pueden

Referencia bibliografica

Nivel/Grado 2C

IIb [Shekelle]

Hernandez, 2011

D (Shekelle]

Harlow, 2012

D [Shekelle]

NOM-035-2012

D [Shekelle]

NAMS,2010

IV [Shekelle]

American Associaton of

Clinical endocrinologist

medical guidelines for

clinical practicce for the

diagnosis and treatment

of menopause.(AACE),

2011

-Davis,S.R., APHRODITE  Study Team.
Testosterone for low libido in
postmenopausal women not taking estrogen,
New England Journal of Medicine, 359,
2005-2017, 2008

-Geller,S.E., Safety and 16 efficacy of black
cohosh and red clover for the management of
vasomotor symptoms: a 17 randomized
controlled trial, Menopause, 16, 1156-1166,

COMENTARIO

La pregunta es sobre la

Asociacion entre los
factores de riesgo
modificables y no
modificables con la

asociacion en frecuencia e
intensidad de los sintomas

vasomotores de la
menopausia.

Sin  embargo en la
evidencia responde

claramente cuéles son los
factores modificables y que
pueden tener un impacto
favorable en la mujer
climatérica

Se responde parcialmente
la pregunta, sin embargo la
evidencia permite disipar
algunas dudas sobre las
manifestaciones clinicas y
la implicaciébn que estas
generan sobre los
pacientes afectados.



Full
NICE

Guide

Los sintomas pueden
desaparecer en 2 a 5 afios con
una duracion media de 7 afios.
Hay que hacer un diagndstico
diferencial con  entidades
distintas como los trastornos
de tiroides, farmacos,
antihipertensivos,
antidepresivos.

Conclusién.

La atrofia vaginal /urogenital
es una causa importante de la
reduccion de la calidad de vida
en la mujer menopadsica y
puede requerir tratamiento a
largo plazo.

Se produce por la falta del
efecto estrogenico en el tejido
vaginal y vulvar.

atribuirse directamente a la
menopausia.

La fatiga puede deberse a
trastornos del suefio
causados por los sudores
nocturnos.

Moderada +++

El tratamiento debe iniciarse
antes de que se produzcan
cambios irreversibles y
debe  mantenerse para
continuar los beneficios, se
incluyen terapia con
estrégeno local, cremas,
pesarios, anillo vaginal.
Opciones no hormonales,

como los hidratantes y
lubricantes
Moderada.
Considerar en la terapia a
largo  plazo: hiperplasia
endometrial, céancer y el

impacto en la calidad de
vida.

2009

-Armitage, G. D., Women's needs for CAM
information to manage menopausal
symptoms, Climacteric, 10, 215-224, 2007

-Dessole, Efficacy of low-dose intravaginal
estriol on 2 urogenital aging in
postmenopausal women, Menopause (New
York, N.Y.), 11, 49-56, 2004.
-Bachmann,G.A., Lowest effective
transdermal 17beta-21 estradiol dose for
relief of hot flushes in postmenopausal
women: a randomized controlled 22 trial,
Obstetrics and Gynecology, 110, 771-779,
2007.

-Karp, D.RA randomized 9 clinical trial of the
impact of local estrogen on postoperative
tissue quality after vaginal reconstructive
surgery, Female Pelvic Medicine and
Reconstructive Surgery, 18, 211-215, 2012

La bibliografia es antigua y
las recomendaciones son
limitadas.

Los resultados deben ser
interpretados con cautela
ya que no hay datos de
seguimiento a largo plazo.
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Full
NICE

Full
NICE

guide

guide

Recomendacion fuerte

Se puede utilizar un
cuestionario estandarizado
como la escala de Menopausia
para evaluar la prevalencia de
los sintomas menopausica
especificos y su papel en el
diagnostico de la menopausia.

Recomendacion.

Utilidad de la edad y Ila
ecografia ovarica midiendo el
recuento folicular antral y el
volumen ovarico para el
diagndstico de menopausia.

Recomendacion.
No se debe solicitar a mujeres

que toman esteroides y
mujeres que sean mayores de
45 afos: hormona
Antimulleriana.

Inhibina A, B

Estradiol.

No se debe utilizar la prueba
de FSH para diagnosticar
menopausia en mujeres que

Moderada +++

Las principales
manifestaciones clinicas del
climaterio son los sintomas

vasomotores, como los
sofocos, sudores frios,
sudoracion nocturna,

palpitaciones.

Los sintomas vasomotores
no aumentan la posibilidad
de estar en la menopausia
pero su ausencia no reduce
la posibilidad de estar en la
menopausia.

Baja +

No se encuentran
caracteristicas  ecogréficas
ovaricas como recuento

folicular antral menor o igual
2 foliculos o volumen
ovarico menor a 4 cm3. Que
fueran utiles para distinguir a
las mujeres que estan en la
menopausia de las que no lo
estan.

Baja +
Tener un nivel detectable
de inhibina A reduce las

probabilidades de ser post
menopadusica, mientras que
tener un nivel indetectable
de inhibina A no aumenta la
probabilidad de ser
menopadusica (evidencia de
calidad MODERADA +++).

FSH mayor de 22.3 mlU/ml

Bener 2014;

Bluimel 2012,

Brown 2002,

Chompootweep 1993,

Chuni and Sreemareddy 2011,
Cooper and Baird 1995,
Dennerstein 1993,

El Shafie 2011,

Giacobbe 2004,

Gold 2000,

Ho 1999,

Johnson 2004,

Kapur 2009;

Maartens 2001, Punyahotra 1997;
Sierra 2005

Williams 2008.

Giacobbe, M., Mendes Pinto-Neto, A., Simoes
Costa-Paiva, L.H., Martinez, E.Z., The
usefulness of ovarian volume, antral follicle
count and age as predictors of menopausal
status, Climacteric, 7, 255-260, 2004

-Johnson, B.D ,Determination of menopausal
status in women: the NHLBI-sponsored
Women's Ischemia  Syndrome Evaluation
(WISE) Study, Journal of Women's Health, 13,
872-887, 2004.

-Shin,S.Y Analysis of serum levels of anti-
Mullerian hormone, inhibin B, insulin-like
growth factor-I, insulin-like growth factor
binding protein-3, and follicle-stimulating
hormone with respect to age and menopausal
status, Journal of Korean Medical Science, 23,

La pregunta es sobre las
manifestaciones clinicas y
biolégicas en el diagnéstico
de la menopausia la
recomendacioén de la guia es
sobre las manifestaciones
que pueden ser evaluadas
por una escala
estandarizada  precisando
asi su diagnéstico.

Sin embargo en la evidencia
que responde claramente
las  manifestaciones  del
climaterio.

La mayoria de evidencia
tiene congruencia.

La edad y la amenorrea son

indicadores clinicos
suficientes para el
diagnoéstico de rutina de la
menopausia.

Las pruebas de ultrasonido
no se encuentran utiles en la

practica de rutina de
diagndstico de la
menopausia.

Esta recomendacion no

discrimina con precision a la
poblacién y se consideran
diferentes pruebas ya que
se trata de estudios
diagndsticos .no es
concluyente.
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toman anticonceptivos
combinados con estrogeno y
progesterona o pregestagenos
en dosis altas.

Se debe considerar usas la

prueba de FSH para
diagnosticar solamente la
menopausia en mujeres

mayores de 45 afios con
sintomatologia atipica.

En mujeres de 40 a 45 afios
con sintomas menopausicos
con cambios en su ciclo

menstrual.
En mujeres menores de 40
afos con sospecha de
menopausia.

Esta revision contesta la
pregunta clinica, y brinda las
pautas que se debe tomar en
cuenta al realizar el diagndstico
de menopausia

Fuente: Alvarado, y otros, 2013.

aumenta las posibilidades
de estar en la menopausia.
Nivel menor de 22,3 mlU/l
reduce las probabilidades.
AMH menor a 0,5 ng/mi
aumenta la posibilidad de
estar en la menopausia.

Un nivel mayor de 0,5 ng/ml
reduce la posibilidad de
estar en la menopausia.
Estradiol menor a 34,5 pg/
ml equivalente a 126,6
pmol/  ml aumenta las
probabilidades de estar en
la menopausia mientras que
un nivel mayor a 34,5 pg/ml
reduce la posibilidad de ser
menopausica.

Inhibina B menor a 0,4 ug/mi
aumenta la posibilidad de
estar en la menopausia.

Un nivel mayor a 0,4 ug/ml
aumenta la posibilidad de
estar en la menopausia
(evidencia de BAJA
CALIDAD+)

104-110, 2008.

-Burger, H.G., Serum inhibins A and B fall
differentially as FSH rises in perimenopausal
women, Clinical Endocrinology, 48, 809-813,
1998.
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Tabla 7

¢ Cual es el tratamiento no hormonal del climaterio?

PREGUNTA CLINICA: ¢ Cual es el tratamiento no hormonal del climaterio?
GPC o
revision

sistematica

Full
NICE.

guide

Recomendacion ( en el caso
de GPC o conclusiones en el
caso de RS)

Recomendacion

Alternativas para las mujeres
que no desean TRH o0 no
pueden como en el cancer con

receptores hormonales
(mama) se incluyen
alternativas como los
antidepresivos SSRI/SNRI,

gabapentina , preparaciones a
base de isoflavonas y terapias
no farmacolégicas como la
terapia cognitivo —conductual,
hipnosis y el ejercicio.

Evidencia incluida en la guia

Moderada a Baja.

Las preparaciones herbales, las
isoflavonas y las hormonas bioidénticas
no estan reguladas ni estan sujetas a
control de calidad o estudios de
investigacion suficientes por lo que
pueden no ser mas seguros a las
preparaciones estandar.

Moderada +++

No se encontr6 que los antidepresivos
SSRI/SNRI sean eficaces para aliviar
los sintomas vasomotores asociado a
alta tasa de interrupcion del tratamiento
por lo que no debe ser tomado como
tratamiento de primera linea.

Maderada a Baja

Ninguno de estos tratamientos:
SSRI/SNRI, gabapentina, isoflavonas,
hierva de San Juan resultd ser
significativamente mejor que el placebo
en el alvio de los sintomas
vasomotores en las mujeres con
antecedente de cancer de mama

Referencia bibliografica

-Utian, W.H., Relief of hot flushes

with new plant-derived 10-
component synthetic conjugated
estrogens, Obstetrics and

Gynecology, 103, 245-253, 2004.
-Nedstrand, E., improves in women
11 with breast cancer after treatment
with applied relaxation or electro-
acupuncture for 12 vasomotor
symptom, Journal of Psychosomatic
Obstetrics and Gynecology, 27, 193-
199, 13 2006.

- Nedeljkovic,M.,Effects of
acupuncture and Chinese herbal
medicine (Zhi Mu 14) on hot flushes
7 and qualty of life in
postmenopausal women: results of a
four-arm randomized controlled 8
pilot trial, Menopause, 21, 15-24,
2014.

-Amsterdam, J.D., Randomized,
double- blind, placebo-controlled trial
of Cimicifuga racemosa (black
cohosh) in women with anxiety
disorder due to menopause, Journal
of Clinical Psychopharmacology,
478-483, 2009

COMENTARIO

La evidencia sobre la
eficacia y los efectos

secundarios es
incompleta y no se
puede llegar a

conclusiones.
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MEXICANA

MEXICANA

MEXICANA

Evidencia

Los farmacos de
caracteristicas no hormonales,
han mostrado eficacia para
atenuar los sintomas
vasomotores. Dichos farmacos
se dividen en dos grupos:

1. Los inhibidores de recaptura
de serotonina y norepinefrina
(Desvenlafaxina o Venlafaxina)
Clonidina, Gabapentina,
Veraliprida.

2.-Fitoterapia: Isoflavonas
(soya) Ginsen Camote
mexicano Valeriana Derivados
de soya,
(Isoflavonas,genisteina,
daitseina), Lignanos (cereales,
frutas, vegetales y semillas
Cumestanos (alfalfa)

Recomendacion

La terapia no hormonal se
utiliza cuando se identifica
alguna contraindicacion para la
misma en el control del
sindrome vasomotor. También
se debe tener en cuenta a
pacientes quienes no aceptan
la TH. Los mejores resultados
se han obtenido en pacientes
quienes presentan sintomas
vasomotores leves.

Evidencia

El farmaco inhibidor conocido
como desvenlafaxina, es el
gque mayor efectividad ha
mostrado en el control de los
sintomas vasomotores.

Nivel IB
Las terapias sin prescripcién hormonal,
incluyendo antidepresivos,

gabapentina, clonidina y bellergal, se
pueden prescribir como alternativas a
la terapia hormonal para reducir los
sintomas vasomotores.

Nivel 1B

La terapia alternativa, incluyendo el
cohosh negro, Trébol rojo (isoflavonas
derivadas y vitamina E) pueden
recomendarse para la reduccién de los
sintomas vasomotores leves (IB).
Todavia faltan datos de eficacia y
seguridad a largo plazo

Nivel 111

Antidepresivos. Hay evidencias que
muestran que la venlafaxina,
desvenlafaxina y la paroxetina pueden
ser beneficiosas en mujeres con
sintomas vasomotores.

Canadian Consensus
Conference on Menopause,
update SOGC, 2006

(Shekelle) Nelson,2006
(Shekelle) Lilue 2009

(Shekelle) Levis 2010

(Canadian Consensus
Conference on Menopause,
update (SOGC, 2006)

(Shekelle) Lilue 2009

SOGC, 2009

(Shekelle) Levis 2010

(Shekelle) Lilue 2009
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MEXICANA

Evidencia

Los efectos secundarios de
veraliprida son desde leve a
severos, siendo los efectos
leves los mas comunes tales
como: Galactorrea Mastodinia
Boca seca Nauseas Astenia
Taquipnea Disnea Los efectos
secundarios mas serios son la
depresion y discinecias tardias
del tipo de  Sindrome
Parkinsoniano.

Nivel IV

“La veraliprida es wuna de las
alternativas mas prescritas por los
médicos que atienden pacientes con
sindrome climatérico, a pesar de que
su indicacibn sea motivo de
controversia. En el afio 2005, en
Argentina y algunos paises de Europa,
se emitié la recomendacion de retirarla
del mercado, debido a la posibilidad de
efectos secundarios, como signos
extrapiramidales y parkinsonianos. Dos
afios mas tarde, la European Medicine
Agency (2007) decidio retirar la sal del
mercado europeol6 porque argumento
gque sus riesgos superaban sus
beneficios. A tal propuesta se uni6 la
Organizacion Mundial de la Salud;
aunque al poco tiempo reconocié que
los efectos secundarios se debian a la
supresion, mas no inducia. En la
mayoria de quienes sufrieron efectos
secundarios serios, el farmaco se habia
prescrito sin tomar en cuenta las
contraindicaciones del inserto y, en
muchos casos, sin respetar la
posologia propuesta.

El 5 de mayo de 2009, el Centro
Nacional de Farmacovigilancia, a
través de la COFEPRIS, emiti6é las
siguientes recomendaciones para la
prescripcion de la veraliprida: 1) sélo
esta indicada para crisis vasomotoras y
manifestaciones psicofuncionales de la
postmenopausia; 2) se sugiere solo
indicarla para esta recomendacion; 3)
respetar el esquema terapéutico
establecido de 20 dias de
administracion continua seguido de 10

Consenso de la Asociacion
Mexicana para el estudio del
Climaterio, 2012

Nelson,2006

Helio, 2001
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MEXICANA

Evidencia
Un estudio controlado en
pacientes con

postmenopausia, a las que se
administr6 200 mg de
isoflavonas de soya durante 2
afios mostré6 mejor masa 6sea
en comparacion al grupo
placebo.

dias de descanso y 4) hacer un
seguimiento estrecho de las pacientes
y reportar cualquier sospecha de
reaccion adversa” (Basavilvazo, Bravo,
Carranza, & Celis, 2012, pag. 469).

B

Las mujeres de 45 a 60 afios dentro de
los 5 afios de la menopausia y con una
densidad mineral 6sea T de -2,0 o
superior en la columna lumbar o la
cadera total fueron asignadas al azar,
en proporciones iguales, para recibir
tabletas diarias de isoflavona de soja,
200 mg o placebo. El resultado primario
fue cambios en la densidad mineral
6sea en la columna lumbar, la cadera
total y el cuello femoral en el
seguimiento de 2 afios

Fuente: Instituto Mexicano del Seguro Social, 2013

Levis S, Strickman-Stein N,
Doerge DR, Krischer J. Design
and baseline characteristics of
the soy phytoestrogens as
remplacement estrogens
(SPARE) Study-A clinical trial of
the effects of soy isoflavones in
menopausal women.
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3.3. Discusion

El trabajo de titulacion se basé en la herramienta desarrollada por la
colaboracion ADAPTE 2009 corroborando que sea ha elaborado en forma

sistematica y analoga con el documento original.

La basqueda, seleccion y evaluacion de la informacion cientifica sobre
el diagndstico y tratamiento de climaterio, se realizd6 en forma metddica,
mediante los metabuscadores, revistas cientificas y utilizando los términos
MeSH, se establecid informacién actual y se seleccion6 cuatro guias de
practica clinica potenciales, que cumplian en forma pertinente las
caracteristicas para adaptacion, a las que se aplico el instrumento de

calificacion AGREE II.

Los médicos ginecologos de la Pontificia Universidad Catdlica del
Ecuador, procedieron a la calificacion de las guias, previo conocimiento y
entrenamiento del uso de instrumento AGREE Il para validar y evaluar la
aplicabilidad de recomendaciones contenidas en guias producidas a nivel

internacional y acorde al contexto de la poblacién del Ecuador.

La calificacion de los documentos se realiza cumpliendo los parametros
establecidos en el protocolo de tesis; se consider6 los dominios y la
calificacion sobre el 100%, una calificacién menor a 75% indica que se trata

de un dominio a corregir, si es mayor la guia presenta suficiencia.
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Las guias obtenidas mediante la investigacion cumplen con los
pardmetros para adaptacion; la calificacion global mediante la formula
aplicada va desde el 78.9 % hasta el 92.3%, sin embargo mediante la
validacion y el andlisis de aplicabilidad a nuestra poblacién se establecen 2
guias de practica clinica que se complementan para obtener un documento
acorde a nuestra realidad que permitiria la aprobacion de la GPC final para

su publicacion y difusion.
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. Conclusiones

El trabajo de investigacion adapté una guia de préactica clinica, basada
en un estudio exhaustivo y sistematico de bibliografia, asi como la validacién
respectiva de la informacion, permitiendo que sea util y actual para el trabajo

médico diario, incidiendo en beneficio para la atencién de la paciente.

En el proceso de adaptacion con la herramienta ADAPTE 2009, se
identificé una gran cantidad de informacién actualizada sobre el diagnéstico
y tratamiento de la mujer en etapa de climaterio que es utilizada a nivel
mundial, y se utilizé las guias de practica clinica en las que establece
parametros de actuacién cotidiana en los diferentes niveles de atencién

médica.

Los documentos seleccionados se categorizaron con rigor cientifico
mediante el instrumento AGREE II, este permite descartar los sesgos de
subjetividad y preferencias por parte de los evaluadores, de tal manera que
se vuelva un proceso objetivo y efectivo, para la implementacion y difusion

en el ambito nacional.

La guia préctica clinica que se obtuvo como resultado, demuestra que

la informacion cientifica es muy amplia a nivel internacional, y que a pesar
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de las diferencias étnicas y geograficas, se realiz6 la adaptacion de la
informacion basada en evidencia acorde a la realidad de nuestra poblacion,
contemplando el mejor diagndstico y tratamiento de la mujer en etapa de
climaterio, y disminuyendo los costos para nuestro pais que se establecerian

al crear una guia de préctica clinica.
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4.2.

Recomendaciones

e Se recomienda que la Guia de Préactica Clinica: Diagnostico y
Tratamiento de Climaterio sirva como un documento que permita al médico
realizar un andlisis global de la mujer en etapa de climaterio, el conocimiento
del diagnéstico y opcién terapéutica adecuada segun las comorbilidades de
cada paciente, y proporcionarle herramientas para mejorar la calidad de
vida.

e Se recomienda la realizacibn de la guia practica de bolsillo,
basada en esta guia que puede ser utilizada como una guia rapida con la
mejor y mas actualizada informacion basada en evidencia de categoria
internacional para el manejo de tratamiento del climaterio.

e La mejora continua es importante en los procesos de calidad, por
lo que se recomienda la actualizacion de esta guia cada 2 afios, conforme a
las normas del Departamento de Normatizacion del Ministerio de Salud
Publica y contemplando la evidencia segun los nuevos estudios cientificos.

e Se recomienda que la Guia de Practica Clinica de diagnéstico y
tratamiento de climaterio se incluya entre los documentos del Ministerio de
Salud Pdublica del Ecuador, como un medio de consulta para la atencion

médica.
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Anexo 1 Hoja de declaracidn de conflictos de interés

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES

;Posee Ud. algidn interés financierc o de otra naturaleza en el tema a tratar, que
pueda constituir un conflicto de interés real, potencial o aparente? (marque con una
% lo que corresponda)

sl O
NO O

Si su respuesta fue SI, por favor complete los detalles en la siguiente tabla.

Tipo de interés Hombre de la i{Le pertenece a Interés actual?
{patente, acciones, entidad comercial usted? (o afio de cese del
asodacion, intergs)

remuneracion)

:Existe alguna otra circunstancia que pudiera afectar su objetividad e independencia
en |a tarea a desempefiar o que pudiera afectar la percepcidn que otros tienen de su
objetividad e independencia?

Declaro que la informacidn expuesta es correcta y que no estoy en conocimiento de
ninguna situacién de conflicto de interés real, potencial o aparente. Me comprometo
a infarmar cualguier cambio en estas circunstancias, incluyendo si el mismo se pro-
dujera durante las actividades del presente trabajo.

FIRMA ACLARACION DE FIRMA

FECHA
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Anexo 2 Relevancia de la evidencia

La relevancia de evidencia y recomendaciones utilizadas en la presente guia se

gradda con base en la escala de Shekelle modificada.

En cada evidencia presentada se cita la fuente consultada y el afio de su

publicacion

CATEGORIA DE LA EVIDENCIA

la. Evidencia por Meta-analisis de estudios
clinicos aleatorizados

lla. Evidencia de por lo menos un estudio
controlado sin aleatorizacion.

IIb. Al menos otro tipo de estudio cuasi —
experimental o estudio de cohorte.

I1l. Evidencia de un estudio descriptivo no
experimental tal como estudios
comparativos, de correlacion, y casos y
controles. Revisiones clinicas.

IV. Evidencia de comité de expertos, reportes
, opiniones 0 experiencia clinica de
autoridades en la materia 0 ambas.

Modificado de Shekelle P, Woolf S, Eccles M, Grimshaw J,

596E
E Evidencia
R Recommendation

BP Buena practica

FUERZA DE LA RECOMENDACION

A.-Directamente  basada en evidencia
categoria |

B.- directamente basada en evidencia
categoria I, o recomendaciones extrapoladas
de evidencia I.

C.- directamente basada en evidencia
categoria Il o en recomendaciones
extrapoladas de evidencia categoria | o 1.

D.- Directamente basadas en evidencia
categoria IV o de recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias I, 1.

Clinical guidelines Developing guidelines BMJ 1999; 318: 593 -
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Anexo 3 Tablas calificaciones de guias por evaluador

CALIFICACIONES DE GUIAS 1ER EVALUADOR

GUIA DOM I DOM Il DOMIlII  DOM DOMV DOMVI TOTA
\% L

GPC MEXICANA 94% 83% 96% 100% 92% 100% 93%

MENOPAUSE-FULL- 100% 89% 98% 100% 96% 83% 94%

GUIDELINE NICE

JOGC MANAGING 100% 2% 85% 100% 88% 100% 91%

MENOPAUSE

TREATMENT OF 78% 22% 67% 94% 25% 100% 64%

SYMPTOMS OF THE

MENOPAUSE.

Evaluador 1: Md. BELEN VOZMEDIANO (BV)

CALIFICACIONES DE GUIAS 2DO EVALUADOR

GUIA DOM I DOM I DOM Il DOM DOM V DOM VI TOTA
[\ L

GPC MEXICANA 100% 83% 96% 94% 83% 100% 93%

MENOPAUSE-FULL- 100% 94% 81% 94% 79% 100% 92%

GUIDELINE NICE

JOGC MANAGING  78% 50% 73% 94% 25% 100% 70%

MENOPAUSE

TREATMENT OF 78% 22% 67% 94% 25% 100% 64%

SYMPTOMS OF THE

MENOPAUSE.

Evaluador 2: Md. NARCISA CEVALLOS (NC)

CALIFICACIONES DE GUIAS 3ER EVALUADOR

GUIA DOM | DOM I DOM Il DOM IV DOMV DOM VI TOTA
L

GPC MEXICANA 94% 78% 94% 89% 79% 100% 93%

MENOPAUSE-FULL- 100% 94% 90% 94% 96% 100% 96%

GUIDELINE NICE

JOGC MANAGING  94% 94% 88% 100% 79% 100% 93%

MENOPAUSE

TREATMENT OF 94% 94% 85% 94% 79% 92% 90%

SYMPTOMS OF THE

MENOPAUSE.

Evaluador 3: Md. SILVANA IZA (Sl)

CALIFICACIONES DE GUIAS 4TO EVALUADOR

GUIA DOM | DOM I DOMIII  DOM DOMV DOMVI TOTAL
\%

GPC MEXICANA 100% 94% 88% 94% 79% 100% 93%

MENOPAUSE-FULL-  94% 83% 92% 78% 79% 83% 85%

GUIDELINE NICE




JOGC MANAGING 89% 78% 92% 94% 75% 83% 85%
MENOPAUSE

TREATMENT OF 78% 78% 96% 100% 79% 92% 87%
SYMPTOMS OF THE
MENOPAUSE.

Evaluador 4: Md. CRISTINA CASTELLANOS (CC)

CALIFICACIONES DE GUIAS 5TO EVALUADOR .

GUIA DOM | DOM I DOM Il DOM DOM V DOM VI TOTA
vV L

GPC MEXICANA 100% 94% 88% 94% 79% 100% 93%

MENOPAUSE-FULL- 94% 94% 98% 78% 79% 83% 88%

GUIDELINE NICE

JOGC MANAGING  94% 83% 94% 94% 79% 92% 89%

MENOPAUSE

TREATMENT OF 78% 83% 88% 83% 79% 92% 84%

SYMPTOMS OF THE

MENOPAUSE.

Evaluador 5: Md. CLAUDIA BOHORQUEZ (CB)

CALIFICACIONES DE GUIAS 6TO EVALUADOR . . .

GUIA DOM | DOM II DOM IlI DOM IV DOMV DOM VI TOTAL
GPC MEXICANA 100% 50% 100% 100% 88% 100% 90%
MENOPAUSE-FULL- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
GUIDELINE NICE

JOGC MANAGING  100% 89% 100% 100% 100% 100% 98%
MENOPAUSE

TREATMENT OF 100% 33% 38% 100% 75% 100% 74%
SYMPTOMS OF THE

MENOPAUSE.

Evaluador 6: Md. PAULINA PARRA (PP)
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Anexo 4 GPC MENOPAUSIA: EVALUACION AGREE II

Evaluacion de la Guia de préctica clinica: peri menopausia y postmenopausia México-
2013

Primer evaluador

DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 7 94% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 6
Dominio 2 2.4 7 83% SUFICIENCIA
25 4
2.6 7
Dominio 3 3.7 7 96% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 7
3.10 7
311 6 93% SUFICIENCIA
3.12 7
3.13 7
3.14 6
Dominio 4 4.15 7 100% SUFICIENCIA
4.16 7
417 7
Dominio 5 5.18 6 92% SUFICIENCIA
5.19 7
5.20 7
5.21 6
6.22 7 100% SUFICIENCIA
6.23 7

Evaluador 1: Md. BELEN VOZMEDIANO (BV)

Evaluacion de la Guia de practica clinica: NICE-2015. Menopause-full-guideline Methods,

evidence and recommendations (Original)
DOMINIO ITEMS  PUNT. CALIFICACION  EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO  POR DOMINIO TOTAL GLOBAL

1.1 7 100% SUFICIENCIA
1.2 7
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I 13 7
Dominio 2 2.4 7 89% SUFICIENCIA
25 7
2.6 5
Dominio 3 3.7 7 98% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 7
3.10 7
gﬂ ; 94% SUFICIENCIA
3.13 7
3.14 5
Dominio 4 4.15 7 100% SUFICIENCIA
4.16 7
4.17 7
Dominio 5 5.18 7 96% SUFICIENCIA
5.19 7
5.20 7
5.21 6
6.22 7 83% SUFICIENCIA
6.23 5

Evaluador 1: Md. BELEN VOZMEDIANO (BV)

Anexo 5 Evaluacion de la Guia de practica clinica JOGC Managing Menopause. Canada-2014.

DOMINIO ITEMS  PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 11 7 100% SUFICIENCIA
12 7
13 7
minio 2 2.4 7 2% DOMINIO A
25 4 CORREGIR
2.6 5
Dominio 3 3.7 7 85% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 6
3.10 6 SUFICIENCIA
3.11 7 91%
3.12 7
3.13 7
3.14 2
Dominio 4 4.15 7 100% SUFICIENCIA
4.16 7
4.17 7
Dominio 5 5.18 5 88% SUFICIENCIA
5.19 7
5.20 6
5.21 7
i 7 100% SUFICIENCIA

Dominio 6 6.22
6.23

7
Evaluador 1: Md. BELEN VOZMEDIANO (BV)

Anexo 6 Evaluacion de la Guia de practica clinica Treatment of Symptoms of the Menopause
Society of Endocrinologia-2015.

DOMINIO ITEMS  PUNT.  CALIFICACION
POR DOMINIO

Dominio 1 [l 5 78%
1.2 7
1.3 6
6
5 3

2.4 22% DOMINIO A
2.

EVALUACION
POR DOMINIO
SUFICIENCIA

PROMEDIO
TOTAL

EVALUACION
GLOBAL

CORREGIR
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2.6 3
Dominio 3 BN 7 67% DOMINIO A
3.8 7 CORREGIR
3.9 5
3.10 7
311 6 REVISAR
312 7 64% GUIA
3.13 7
3.14 2
Dominio 4 [%ils 5 94% SUFICIENCIA
4.16 6
417 7
OLIEEN 5.18 4 25% DOMINIO A
5.19 6 CORREGIR
5.20 5
5.21 3
DU 6.22 5 100% SUFICIENCIA
6.23 5
Evaluador 1: Md. BELEN VOZMEDIANO (BV)
2DO EVALUADOR.
GPC: México-2013
DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION  EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 7 100% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 7
Dominio 2 2.4 6 83% SUFICIENCIA
25 5
2.6 7
Dominio 3 3.7 7 96% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 7
3.10 7
3.11 7 o
N = 93% SUFICIENCIA
3.13 5
3.14 7
Dominio 4 4.15 6 94% SUFICIENCIA
4.16 7
417 7
Dominio 5 5.18 7 83% SUFICIENCIA
5.19 7
5.20 6
521 4
6.22 7 100% SUFICIENCIA
6.23 7

Evaluador 2: Md. NARCISA CEVALLOS (NC)
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Menopause-full-guideline Methods, evidence and recommendations
(Original)

NICE-2015.
DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO  EVALUACION
POR DOMINIO  POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 7 100% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 7
Dominio 2 2.4 6 94% SUFICIENCIA
25 7
2.6 7
Dominio 3 3.7 7 81% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 7
3.10 7
3.11 7 0
312 5 92% SUFICIENCIA
3.13 4
3.14 3
Dominio 4 4.15 6 94% SUFICIENCIA
4.16 7
4.17 7
Dominio 5 5.18 5 79% SUFICIENCIA
5.19 4
5.20 7
5.21 7
6.22 7 100% SUFICIENCIA
6.23 7

Evaluador 2: Md. NARCISA CEVALLOS (NC)

DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION  EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 7 78% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 3
Dominio 2 2.4 6 50% DOMINIO A
- 2.5 5 CORREGIR
2.6 1
Dominio 3 3.7 7 73% DOMINIO A
3.8 7 CORREGIR
3.9 3
3.10 7
3.11 4 70% REVISAR
3.13 4
3.14 1
Dominio 4 4.15 6 94% SUFICIENCIA
4.16 7
417 7
Dominio 5 5.18 3 25% DOMINIO A
5.19 5 CORREGIR
5.20 1
521 1
6.22 7 100% SUFICIENCIA
6.23 7
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Evaluador 2;: Md. NARCISA CEVALLOS (NC)

Treatment of Symptoms of the Menopause Society de Endocrinologia-

2015.
DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO  POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 7 78% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 3
Dominio 2 2.4 5 22% DOMINIO A
- 25 1 CORREGIR
2.6 1
Dominio 3 3.7 7 67% DOMINIO A
3.8 7 CORREGIR
3.9 3
g:ﬁ ; ) REVISAR
210 7 64% GUIA
3.13 1
3.14 1
Dominio 4 4.15 6 94% SUFICIENCIA
4.16 7
417 7
Dominio 5 5.18 1 25% DOMINIO A
5.19 4 CORREGIR
5.20 1
5.21 4
6.22 7 100% SUFICIENCIA
6.23 7

Evaluador 2: Md. NARCISA CEVALLOS (NC)

3ER EVALUADOR

GPC: México-2013

DOMINIO ITEMS ~ PUNT. CALIFICACION EVALUACION  PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO  POR DOMINIO  TOTAL GLOBAL
Dominio 1 K 6 94% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 7
Dominio 2 XA 6 78% SUFICIENCIA
25 4
2.6 7
Dominio 3 N 7 94% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 5
3.10 6
3.11 7 5
— . 93% SUFICIENCIA
3.13 7
3.14 7
Dominio 4 (MK 6 89% SUFICIENCIA
4.16 6
4.17 7
Dominio 5 [ERE) 5 79% SUFICIENCIA
5.19 6
5.20 5
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I 521 7

6.22 7 100% SUFICIENCIA
6.23 7

Evaluador 3: Md. SILVANA IZA (SI)

Menopause-full-guideline Methods, evidence and recommendations
(Original)

NICE-2015.
DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO  POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 7 100% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 7
Dominio 2 2.4 7 94% SUFICIENCIA
25 6
2.6 7
Dominio 3 3.7 7 90% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 7
3.10 7
3.11 7 0
312 7 96% SUFICIENCIA
3.13 7
3.14 2
Dominio 4 4.15 7 94% SUFICIENCIA
4.16 7
4.17 6
Dominio 5 5.18 7 96% SUFICIENCIA
5.19 7
5.20 7
5.21 6
6.22 7 100% SUFICIENCIA
6.23 7

Evaluador 3: Md. SILVANA IZA (SI)

JOGC Managing Menopause

Canada-2014.

DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO  EVALUACION
POR DOMINIO POR DOMINIO  TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 7 94% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 6
2.4 7 94% SUFICIENCIA
25 6
2.6 7
Dominio 3 3.7 7 88% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 6
3.10 7
3.11 7 0
312 7 93% SUFICIENCIA
3.13 7
3.14 2
4.15 7 100% SUFICIENCIA
4.16 7

78



417 7

Dominio 5 5.18 5 79% SUFICIENCIA
5.19 6
5.20 6
5.21 6

6.22 7 100% SUFICIENCIA
6.23 7

Evaluador 3: Md. SILVANA IZA (SI)

Treatment of Symptoms of the Menopause Sociedad de Endocrinologia-
2015.

DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO  EVALUACION
POR DOMINIO POR DOMINIO  TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 7 94% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 6
Dominio 2 2.4 7 94% SUFICIENCIA
25 6
2.6 7
Dominio 3 3.7 7 85% SUFICIENCIA
3.8 6
3.9 6
S z SUFICIENCIA
3.11 7 90%
3.12 7
3.13 7
3.14 2
Dominio 4 4.15 7 94% SUFICIENCIA
4.16 7
4.17 6
Dominio 5 5.18 5 79% SUFICIENCIA
5.19 6
5.20 6
5.21 6
6.22 6 92% SUFICIENCIA
6.23 7
Evaluador 3: Md. SILVANA IZA (SI)
4TO EVALUADOR
GPC: México-2013
DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO  EVALUACION
POR DOMINIO POR DOMINIO  TOTAL GLOBAL

Dominio 1 1.1
1.2
1.3

Dominio 2 2.4
2.5
2.6

Dominio 3 3.7
3.8
3.9
3.10
3.11

100% SUFICIENCIA

94% SUFICIENCIA

88% SUFICIENCIA

N O UN~NO NN N
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3.12
3.13
3.14
Dominio 4 4.15
4.16
4.17
Dominio 5 5.18
5.19
5.20
5.21
Dominio 6 6.22
6.23

Evaluador 4: Md. CRISTINA CASTELLANOS (CC)

93% SUFICIENCIA

94% SUFICIENCIA

79% SUFICIENCIA

~NOoO OO UIN~NO Ol NN

100% SUFICIENCIA

~

Menopause-full-guideline. Methods, evidence and recommendations
(Original)

NICE-2015.
DOMINIO ITEMS  PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO  POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 94% SUFICIENCIA
1.2
1.3
Dominio 2 2.4
2.5
2.6
Dominio 3 3.7
3.8
3.9
3.10
3.11
3.12
3.13
3.14
Dominio 4 4.15
4.16
4.17
Dominio 5 5.18
5.19
5.20
5.21
Dominio 6 6.22
6.23

Evaluador 4: Md. CRISTINA CASTELLANOS (CC)

83% SUFICIENCIA

92% SUFICIENCIA

85% SUFICIENCIA

78% SUFICIENCIA

79% SUFICIENCIA

83% SUFICIENCIA

OO NUIUNUIOOO00OONNOOOONNNUUIO NNO

JOGC Managing Menopause

Canada-2014.
DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO EVALUACION

POR DOMINIO ~ POR DOMINIO  TOTAL GLOBAL

Dominio 1 1.1 6 89% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 6

Dominio 2 2.4 6 78% SUFICIENCIA
25 5
2.6 6

3.7 7 92% SUFICIENCIA
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3.8

3.9

3.10
3.11
3.12
3.13
3.14
4.15
4.16
4.17

85% SUFICIENCIA

94% SUFICIENCIA

i 75% DOMINIO A
CORREGIR

Dominio 5 5.18
5.19
5.20
5.21

Dominio 6 6.22
6.23

Evaluador 4: Md. CRISTINA CASTELLANOS (CC)

83% SUFICIENCIA

DO UNDUINNOOOOOONO N N

Treatment of Symptoms of the Menopause Society de Endocrinologia-

2015.
DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO  POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 5 78% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 5
Dominio 2 2.4 5 78% SUFICIENCIA
25 6
2.6 6
Dominio 3 3.7 7 96% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 7
ERR v SUFICIENCIA
3.11 7 87%
3.12 7
3.13 6
3.14 6
Dominio 4 4.15 7 100% SUFICIENCIA
4.16 7
417 7
Dominio 5 5.18 6 79% SUFICIENCIA
5.19 7
5.20 5
5.21 5
6.22 7 92% SUFICIENCIA
6.23 6

Evaluador 4: Md. CRISTINA CASTELLANOS (CC)

5TO EVALUADOR

GPC: México-2013

DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO ~ POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
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Dominio 1 1.1 7 100% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 7

Dominio 2 2.4 7 94% SUFICIENCIA
25 6
2.6 7

Dominio 3 3.7 7 88% SUFICIENCIA
3.8 5
3.9 6
3.10 6
3.11 7 0
310 7 93% SUFICIENCIA
3.13 7
3.14 5

Dominio 4 4.15 6 94% SUFICIENCIA
4.16 7
4.17 7

Dominio 5 5.18 5 79% SUFICIENCIA
5.19 6
5.20 6
5.21 6

6.22 7 100% SUFICIENCIA

6.23 7

Evaluador 5: Md. CLAUDIA BOHORQUEZ (CB)

Menopause-full-guideline. Methods, evidence and recommendations

DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO  EVALUACION
POR DOMINIO  POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 6 94% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 7
Dominio 2 2.4 7 94% SUFICIENCIA
25 6
2.6 7
Dominio 3 3.7 7 98% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 7
3.10 7
3.11 7 o
T - 88% SUFICIENCIA
3.13 7
3.14 6
Dominio 4 4.15 6 78% SUFICIENCIA
4.16 6
4.17 5
Dominio 5 5.18 5 79% SUFICIENCIA
5.19 5
5.20 6
521 7
6.22 6 83% SUFICIENCIA
6.23 6

Evaluador 5: Md. CLAUDIA BOHORQUEZ (CB)

JOGC Managing Menopause
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Canada-2014.

DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 7 94% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 6
Dominio 2 2.4 7 83% SUFICIENCIA
2 5 5
6
Dominio 3 7 94% SUFICIENCIA
7
7
3 10 6
3.11 7 o
210 6 89% SUFICIENCIA
3.13 7
3.14 6
Dominio 4 4.15 7 94% SUFICIENCIA
4.16 6
4.17 7
Dominio 5 5.18 5 79% SUFICIENCIA
5.19 6
5.20 5
5.21 7
6.22 6 92% SUFICIENCIA
6.23 7

Evaluador 5: Md. CLAUDIA BOHORQUEZ (CB)

Treatment of Symptoms of the Menopause Society de Endocrinologia-

2015.
DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 1.1 5 78% SUFICIENCIA
1 2 6
6
6 83% SUFICIENCIA
6
6
Dominio 3 7 88% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 6
celly & SUFICIENCIA
3.11 6 84%
3.12 6
3.13 6
3.14 6
Dominio 4 4.15 6 83% SUFICIENCIA
4.16 6
4.17 6
Dominio 5 5.18 6 79% SUFICIENCIA
5.19 6
5.20 6
5.21 5
6.22 7 92% SUFICIENCIA
6.23 6

Evaluador 5: Md. CLAUDIA BOHORQUEZ (CB)
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6TO EVALUADOR

GPC: México-2013

DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION EVALUACION POR PROMEDIO EVALUACION

POR DOMINIO DOMINIO TOTAL GLOBAL

1.1 100% SUFICIENCIA
1.2
1.3
2.4
2.5
2.6
3.7
3.8
3.9
3.10
3.11
3.12
3.13
3.14
Dominio 4 4.15
4.16
4.17
5.18
5.19
5.20
5.21
Dominio 6 6.22
6.23 7

Evaluador 6: Md. PAULINA PARRA (PP)

50% DOMINIO A
CORREGIR

100% SUFICIENCIA

90% SUFICIENCIA

100% SUFICIENCIA

88% SUFICIENCIA

N N NN P NNSNSNSNNSNNNNNNPE DN

100% SUFICIENCIA

Menopause-full-guideline Methods, evidence and recommendations
(Original)

NICE-2015.
DOMINIO ITEMS PUNT. CALIFICACION  EVALUACION PROMEDIO EVALUACION
POR DOMINIO POR DOMINIO TOTAL GLOBAL
Dominio 1 [N 7 100% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 7
Dominio 2 [ 7 100% SUFICIENCIA
25 7
2.6 7
Dominio 3  |NEN] 7 100% SUFICIENCIA
3.8 7
3.9 7
3.10 7
3.11 7 0
210 7 100% SUFICIENCIA
3.13 7
3.14 7
Dominio 4 [N 7 100% SUFICIENCIA
4.16 7
4.17 7
Dominio 5 [Nk 7 100% SUFICIENCIA
5.19 7
5.20 7
5.21 7
6.22 7 100% SUFICIENCIA
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e 7
Evaluador 6: Md. PAULINA PARRA (PP)

JOGC Managing Menopause

Canada- RS BT CALIFICACION EVA';D%?C'ON PROMEDIO EVALUACION
2014.0 " POR DOMINIO SN TOTAL GLOBAL
Dominio 1 il i
1.2 7 100% SUFICIENCIA
1.3 7
Dominio 2 e &
2.5 7 89% SUFICIENCIA
2.6 7
3.7 7
3.8 7
3.9 7
Dominio 3 |cHlI] 7 9
311 7 100% SUFICIENCIA
3.12 7 98%
3.13 7
3.14 7
- 4.15 7
SUFICIENCIA
ROIIC S T 7 100% SUFICIENCIA
4.17 7
5.18 7
Dominio 5 5.19 7 8
520 7 100% SUFICIENCIA
5.21 7
Dominio 6 6.22 7
0,
- 6.23 7 100% SUFICIENCIA

Evaluador 6: Md. PAULINA PARRA (PP)

Treatment of Symptoms of the Menopause Society of Endocrinologia-

2015.
DOMINIO  ITEMS  PUNT. CALIFICACION  EVALUACION PROMEDIO  EVALUACION
PORDOMINIO  PORDOMINIO  TOTAL GLOBAL
Dominio 1 JER 7 100% SUFICIENCIA
1.2 7
1.3 7
Dominio 2 2.4 4 33% SUFICIENCIA
25 1
26 4
Dominio 3 BERS 1 38% SUFICIENCIA
3.8 2
3.9 2
S g SUFICIENCIA
3.11 7 %%
3.12 7
3.13 1
3.14 1
Dominio 4 RIS 7 100% SUFICIENCIA
416 7
417 7
Dominio 5 JERTY 5 75% DOMINIO A
5.19 7 CORREGIR
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5.20 7
5.21 1
6.22 7
6.23 7

Evaluador 6: Md. PAULINA PARRA (PP)

100% SUFICIENCIA

Anexo 7 Revision Bibliografica

ESTUDIO GPC NOES | REVISION META- OTRO/
GUIA SISTEMATICA | ANALISIS = CONSENSO

NCC-WCH MENOPAUSE FULL X

GUIDELINE CLINICAL

GUIDELINE METHODS,

EVIDENCE AND

RECOMMENDATIONS.1 JUNE

2015

TREATMENT OF SYMPTOMS  x
OF THE MENOPAUSE: AN

ENDOCRINE SOCIETY
CLINICAL PRACTICE
GUIDELINE. 2015

JOGC MANAGING X
MENOPAUSE

ORGANIZACION:  NATIONAL
INSTITUTE FOR HEALTH AND
CARE EXCELLENCE (NCC-

WCH ,NICE)

GPC (MEXICANA) X
DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DE LA
PERIMENOPAUSIA Y

POSTMENOPAUSIA. 2013

POSTMENOPAUSAL X
OSTEOPOROSIS. 2016
OSTEOPOROSIS IN | X
MENOPAUSE. 2014

MENOGUIA: MENOPAUSIA X
PRECOZ .MAYO 2014.

MENOGUIA: SALUD VAGINAL X
2014

MENOGUIA: X
PERIMENOPAUSIA. 2012

MENOGUIA; PRODUCTOS X
NATURALES Y SINDROME
METABOLICO. 2016

MENOGUIA: TIBOLONA. 2012 X
ORIENTACIONES TECNICAS X
PARA LA ATENCION (orient
INTEGRAL DE LA MUJER EN acion
EDAD DE CLIMATERIO técnica
EN EL NIVEL PRIMARIO DE )
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LA RED DE SALUD (APS).
2014

CLINICAL PRACTICE
GUIDELINE.

DIAGNOSIS AND TREATMENT
OF POSTMENOPAUSAL AND
PERINEMOPAUSIA

EMAS CLINICAL  GUIDE:
VULVAR LICHEN
SCLEROSUS IN PERI AND
POSTMENOPAUSAL WOMEN.
2013

ABNORMAL UTERINE
BLEEDING IN PRE-
MENOPAUSAL WOMEN. 2013
EMAS CLINICAL  GUIDE:
ASSESSMENT OF THE
ENDOMETRIUM IN PERI AND
POSTMENOPAUSAL WOMEN.
2013

GUIDELINES FOR
MENOPAUSAL HORMONE
THERAPY:
RECOMMENDATIONS OF THE
POLISH MENOPAUSE AND
ANDROPAUSE SOCIETY -
STATE OF KNOWLEDGE AS
OF DECEMBER 2013

GUIA DE MANEJO EN
CONSULTA ESPECIALIZADA
EN GINECOOBSTETRICIA -
MENOPAUSIA. 2012

GUIA DE PRACTICA CLINICA

DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DE LA PERI
MENOPAUSIA Y

POSTMENOPAUSIA. 2013
GUIDANCE FOR MANAGING
THE MENOPAUSE.2015
MENOPAUSIA Y TERAPIA
HORMONAL. FISTERRA

PRACTICA CLIiNICO
QUIRURGICA

GUIA DE PRACTICA CLINICA
DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DE LA PERI
MENOPAUSIA Y LA

POSTMENOPAUSIA. 2015

FITOESTROGENOS PARA
LOS SINTOMAS
VASOMOTORES DE LA
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MENOPAUSIA .2013

LA APLICACION DE LAS
ISOFLAVONAS DE SOYA
PARA LOS SINTOMAS
SUBJETIVOS Y LOS SIGNOS
OBJETIVOS DE LA ATROFIA
VAGINAL EN LA
MENOPAUSIA. 2015

EFICACIA CUANTITATIVA DE
LAS ISOFLAVONAS DE SOYA
SOBRE LOS SOFOCOS DE LA
MENOAPUSIA. 2015
EJERCICIOS PARA LOS
SINTOMAS MENOPAUSICOS
VASOMOTORES.2015
EFECTO DE LAS
ISOFLAVONAS Y TERAPIAS
DE AMINOACIDOS PARA LOS
SOFOCOS Y SINTOMAS
VASOMOTORES DURANTE
LA TRANSICION A LA

MENOPAUSIA Y LA
POSMENOPAUSIA
TEMPRANA. 2014

POSITIVE WELL-BEING

DURING THE MENOPAUSAL
TRANSITION. 2014
ASOCIACION DEL CONSUMO
DE ALCOHOL CON EL INICIO
DE LA MENOPAUSIA
NATURAL. 2016

VAGINAL ESTROGEN FOR
GENITOURINARY

SYNDROME OF
MENOPAUSE. 2014
THE EFFECTS OF

TRANSDERMAL ESTROGEN
DELIVERY ON BONE
MINERAL DENSITY IN
POSTMENOPAUSAL WOMEN:
A META-ANALYSIS

2017

EFFECTS OF ACUPUNCTURE
ON MENOPAUSE-RELATED
SYMPTOMS AND QUALITY OF
LIFE IN WOMEN IN NATURAL
MENOPAUSE: A META-
ANALYSIS OF RANDOMIZED
CONTROLLED TRIALS
PERSPECTIVE ON
PRESCRIBING CONJUGATED
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ESTROGENS/BAZEDOXIFENE
FOR ESTROGEN-
DEFICIENCY SYMPTOMS OF
MENOPAUSE: A PRACTICAL
GUIDE 2015

THE  WOMEN'’S HEALTH
INITIATIVE: THE ROLE OF
HORMONAL THERAPY IN
DISEASE PREVENTION
ESTADO ACTUAL DEL

TRATAMIENTO EN
CLIMATERIO 2016
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1. Descripcion general de esta adaptacion de guia de practica clinica.

Tabla 7.

Descripcién general de esta adaptacion de guia de practica clinica

Titulo

Organizacion
desarrolladora

Cédigo CIE 10

Categoria de la GPC
Profesionales a
qguienes va dirigida

Poblacion blanco

Intervenciones y
acciones
consideradas

Metodologia

Climaterio

Pontificia Universidad Catélica del Ecuador
Posgrado De Ginecologia Y Obstetricia.

(N95)

(N95.0)
(N95.1)
(N95.2)
(N95.3)
(N95.8)

(N95.9)

Otros trastornos menopausicos y perimenopausicos
Hemorragia postmenopausica

Estados menopausicos y climatéricos femeninos
Vaginitis atréfica postmenopausica

Estados asociados con menopausia artificial

Otros trastornos menopausicos y perimenopausicos
especificados

Trastorno menopausico y perimenopausico, no
especificado

Primer, segundo y tercer nivel: diagnéstico y tratamiento
Médicos Gineco-obstetras, médicos generales, médicos
familiares, obstetrices.

Pacientes

mujeres premenopausicas, menopausicas Yy

postmenopausicas.

Diagnéstico

Tratamiento

Actividades de promocion de la salud

Definicion de la vision de la GPC

Elaboracion de preguntas clinicas

Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia
Protocolo sistematizado de busqueda

Revision sistemética de la literatura

Busquedas de bases de datos electronicas

Busqueda de guias en centros elaboradores o compiladores
Blusqueda manual de la literatura

Numero de Fuentes documentales revisadas
Guias seleccionadas

Revisiones sistematicas

Meta-analisis

Consensos

Orientacion técnica

Norma
Boletin

Recomendacion
Ensayos controlados aleatorizados

I
(o)

NN PR RO wlo s
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Validacion

Fuente de

financiamiento

Impacto esperado

Conflicto de interés

Actualizacion

Adopcion de guias de practica | Seleccion de las guias que

clinica Internacionales responden a las preguntas
clinicas formuladas con
informacion sustentada en
evidencia

Construccion de la guia para su validaciéon

Respuesta a preguntas clinicas por adopcién de guias

Andlisis de evidencias y recomendaciones de las guias

adoptadas en el contexto nacional

Respuesta a preguntas clinicas por revision sistematica de la

literatura y gradacion de evidencia y recomendaciones.

Elaboracion de documento final.

Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador

Direccion Nacional de Normatizacién del Ministerio de Salud
Publica.

Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador

Diagndstico y tratamiento oportuno
Referencia efectiva

Satisfaccion con la atencién y mejora de la calidad de vida.

Los autores y colaboradores manifiestan la ausencia de
cualquier tipo de conflicto de interés para el desarrollo de la
presente guia de practica clinica.

Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador

Departamento de Normatizacion del Ministerio de Salud
Publica
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2. Clasificacion CIE-10

Tabla 8.
Clasificacion CIE-10

N95 Otros trastornos menopausicos y perimenopausicos

N95.0 Hemorragia postmenopausica

N95.1 Estados menopausicos y climatéricos femeninos

N95.2 Vaginitis atréfica postmenopausica

N95.3 Estados asociados con menopausia artificial

N95.8 Otros trastornos menopausicos y perimenopausicos especificados
N95.9 Trastorno menopausico y perimenopausico, no especificado
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3. Preguntas que responde esta Guia de Practica Clinica

Las preguntas que motivaron la adaptacion de la presente Guia de Practica

Clinica son:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

¢,Como se realiza la promocién de la salud en la mujer en etapa de

climaterio?

¢,Cuales son las manifestaciones clinicas, los estudios de laboratorio

y gabinete que se deben realizar a una mujer en etapa de climaterio?
¢ Cuédl es tratamiento hormonal de la mujer en etapa de climaterio?

¢Cuél es la duracion del tratamiento con terapia de reemplazo

hormonal
¢,Cual es la via de administracion?
¢.Cuales son los efectos adversos del tratamiento hormonal?

¢ Cudles son los las contraindicaciones de la terapia de reemplazo

hormonal?
¢,Cual es el tratamiento no hormonal del climaterio?

¢ Cuéndo realizar la referencia de pacientes en climaterio de primer a

segundo nivel de salud?
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4. Introduccion

A lo largo de la vida sexual de la mujer se pueden sefalar etapas que para
algunas se convierten en eventos vitales de importancia: la menarquia, la primera

relacion sexual, el embarazo, el parto y el climaterio. (1)

El climaterio y las diferentes etapas que engloba son un proceso fisioldgico
normal, que se origina con el cese paulatino de la actividad hormonal ovarica, y
durante el cual se pasa de la vida reproductiva a la no reproductiva. Segun
criterios actuales de la OMS esto ocurre entre los 45 y 59 afios de edad. Se inicia
unos afos antes de la menopausia (perimenopausia) y se extiende unos afios

después (posmenopausia) (2)

La mujer en la etapa de climaterio responde a un complejo proceso, en los
cuales se entrelazan factores bioldgicos, sociales, econdmicos, culturales,
familiares y otros, que actian como aspectos condicionantes de las practicas

individuales en la atencion de salud.

A nivel mundial, se ha vuelto objeto de investigaciones y programas que
llevan a determinadas formas de intervencion practica e individualizada en el
diagnéstico, el tratamiento y medidas preventivas para mejorar la calidad de vida

de las pacientes.

El climaterio es una etapa en la que la mujer puede vivir con menos tension,
pues ya no tendrad el riesgo o temor del embarazo, no requerirda métodos

anticonceptivos, puede despreocuparse ya de la planificacion familiar, cesan las
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molestias menstruales, ha disminuido la atencion a los hijos, que se valen por si
solos, puede compartir con los nietos y mostrarse como una adulta mayor,

dispuesta a disfrutar de su vida familiar, laboral y social a plenitud.

Segun los conceptos de salud, salud mental y salud sexual de la OMS, no
hay razones para que la mujer climatérica no sea mental y sexualmente sana. Es
por eso que se deben estudiar y recomendar todos los aspectos que favorezcan a
la plenitud de sus posibilidades fisicas, psiquicas y sociales en esta etapa de la

vida (3).

Todas las decisiones de tratamiento requieren juicio clinico y la valoracion de
cada uno de los factores de la paciente, incluyendo sus preferencias, las
enfermedades concomitantes, y otras fuentes de posible sub o sobre estimacion
del riesgo. La decision de tratar aun debe hacerse sobre una base individual, caso

por caso (4).

5. Justificacion.

A lo largo de la historia, la esperanza de vida de las mujeres se ha
incrementado pasando de 23 afios en el Imperio Romano a 43 a principios del
siglo XX. Pero ha sido a lo largo del siglo pasado cuando ha experimentado su

mayor crecimiento (5).

Los cambios socioculturales, los avances médicos y demograficos, asi como

los avances en otras ciencias afines, son los factores mas relevantes para explicar
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gue haya un elevado numero de personas que llegan a edades mas avanzadas.

(1)

El envejecimiento en Latinoamérica se caracteriza por ser
predominantemente femenino y en poblaciones con niveles educativos bajos. En
Ecuador actualmente el 7% de sus habitantes tiene mas de 65 afios, pero en solo
9 afnos superara (2025) el 10% con lo cual estara entre los paises considerados

con una poblacién envejecida. (1)

Ecuador tiene 8’087.914 mujeres, lo que representa el 50,5% de la poblacion
del pais, segun las proyecciones poblacionales. En los préximos seis afos la
poblacién femenina se incrementara en un 9,36% mientras la de los hombres lo
hard en 9,14%. De acuerdo a las proyecciones poblacionales, para el afio 2020 la
esperanza de vida sera de 79 afios, cinco afios mas que la de los hombres. (INEC,

2014)

Segun las estadisticas del INEC y la proyeccion de la poblacion femenina se
puede deducir que las mujeres mayores de 45 afios que presentan o presentaran
algun grado de déficit estrogénico representan un grupo poblacional significativo

en el Ecuador.

Esta perspectiva, hace necesario comprender los cambios que se producen
en el climaterio, y de tal manera propiciar las mejores estrategias de deteccion de
riesgos, diagnostico y tratamiento de las manifestaciones clinicas propias de esta

etapa. (6)
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Es necesario elaborar intervenciones orientadas a la mujer en etapa de
climaterio que constituyan una oportunidad que facilita una concepcion de salud
integral, que permite una valoracion de necesidades, no solo fisicas, sino también

sociales, psicoldgicas, etc. (3)

El fortalecimiento de las acciones de promocion, prevencion, diagnostico y
tratamiento mediante herramientas que den parametros atencién estandarizada
al personal de salud, que faciliten la toma de decisiones oportunas y optimas que
permitan mantener la autonomia y la independencia de las personas en edades

avanzadas incluye un reto de gran magnitud.(3)

La optimizacion de las condiciones de vida permite vivir mas y que se llegue

a una edad mas avanzada en mejores condiciones de salud fisica y psicologica.(1)

El interés cientifico de la presente investigacién se basa en la importancia de
obtener una guia de practica clinica que permita brindar una atencion sistematica,
estandarizada, sustentable por parte del personal de salud a la mujer en etapa de
climaterio, con la mejor evidencia cientifica disponible; y brindar una atencién
integral a este grupo de poblacion vulnerable, de tal manera que se puedan
identificar, controlar o reducir los factores bioldgicos del ambiente y el
comportamiento, para evitar que la enfermedad aparezca, se prolongue u

ocasione secuelas o consecuencias mayores sobre el individuo.

Lo anteriormente sefialado justifica plenamente la prioridad y la debida
atencion que debe darsele a esta etapa de la vida y donde la atencién primaria

desempeiia una funcion fundamental.
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6. Objetivo general

e Proporcionar a los profesionales de salud recomendaciones clinicas

basadas en la mejor evidencia cientifica, dirigido a la prevencion,

diagndstico, tratamiento y prondstico de esta etapa.

7. Objetivos especificos

7.1.

7.2.

7.3.

Brindar una herramienta practica que ayude a la ejecucién de las
directrices y lineamientos contemplados en las estrategias y
programas de diagndstico y tratamiento de climaterio.

Reducir la variabilidad en la practica clinica del diagnostico y
tratamiento de la mujer etapa de climaterio, identificando
oportunamente los factores de riesgo, reconociendo los sintomas y
signos para un diagnéstico precoz, ofreciendo una secuencia
ordenada de intervenciones de calidad tanto del tratamiento no
farmacol6égico como el farmacolégico asi como ofrecer un
seguimiento adecuado para reducir las complicaciones.

Establecer los criterios de referencia y contra referencia de los

pacientes en etapa de climaterio y diferentes comorbilidades.

8. Alcance

La presente Guia de Practica Clinica es para aplicacion en todos los niveles

de atencion del Sistema Nacional de Salud.
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9. Aspectos metodologicos

La metodologia de esta guia se elaboré a través del método ADAPTE

colaboracion internacional que establece las directrices metodologicas para

adaptar Guias de Practica Clinica. Para facilitar el proceso de adaptacion, mismo

gue consta de tres fases:

1. Fase de preparacion

2. Fase de adaptacion

3. Fase de finalizacion

Tabla 9.

Fases del proceso de adaptacion: metodologia adapte

4.

e 6 o o o o o (U e o6 o o o o

FASE DE PREPARACION

Comprobar que la adaptacion es factible
Establecer un comité organizador
Seleccionar el tema de adaptacion de guia
Identificar recursos y habilidades
Completar tareas de preparacion

Escribir un plan de adaptacion

FASE DE ADAPTACION

Determinar las preguntas clinicas

Busqueda de guias y otros documentos relacionados

Tamizaje de guias

Reduccion del numero de guias

Evaluacion de la calidad

Evaluacion de la validez

Evaluacion del contenido, consistencia, aceptabilidad y aplicabilidad de
las recomendaciones

Revision de las evaluaciones ( Resultados)

Seleccion entre las guias y recomendaciones para crear una guias
adaptada

Elaborar una adaptacion de guia ( Borrador)
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6. FASE DE FINALIZACION

e Equipo de validacion
e Elaboracion del documento final

10.Gradaciéon de la evidencia

En esta guia se utilizo la escala de Shekelle modificada para calificar el nivel

de evidencia y la fuerza de las recomendaciones:

Tabla 10.
Gradacién de evidencia

CATEGORIA DE LA EVIDENCIA

la. Evidencia por Meta-andlisis de

estudios clinicos aleatorizados

lla. Evidencia de por lo menos un estudio

controlado sin aleatorizacion.

lIb. Al menos otro tipo de estudio cuasi —
experimental o estudio de cohorte.

lll. Evidencia de un estudio descriptivo no

experimental tal como estudios

comparativos, de correlaciéon, y casos y

controles. Revisiones clinicas.

FUERZA DE LA RECOMENDACION

A.-Directamente basada en evidencia

categoria |

B.- directamente basada en evidencia

categoria I, 0 recomendaciones

extrapoladas de evidencia |.

C.- directamente basada en evidencia

categoria Il o en recomendaciones

extrapoladas de evidencia categoria | o Il.
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IV. Evidencia de comité de expertos, D.- Directamente basadas en evidencia
reportes, opiniones o0 experiencia clinica  categoria IV o de recomendaciones
de autoridades en la materia o ambas. extrapoladas de evidencias categorias I, II.

Tomado de Shekelle PG et al. 1999

En este documento encontrara en la seccion de evidencias y
recomendaciones la descripcion de la evidencia a la izquierda vy el nivel de la

evidencia a la derecha.

Tabla 11.
Nivel de evidencia

Evidencia Nivel de Evidencia

Descripcion de la evidencia Shekelle

(la-1b-la-11B-1I-1V)

La gradacion de la recomendacion (R: fuerza de recomendacién) esta

descrita a la derecha del cuadro.

‘/ Simbolo que representa un consejo de buena practica clinica.

No son una alternativa a las recomendaciones basadas en la evidencia
cientifica, sino mas bien que deben considerarse Unicamente cuando no exista

otra manera de destacar dicho aspecto. (Ver anexo 4)
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Tabla 12.
Fuerza de recomendacion

Fuerza de la recomendacion

R-A,B,C,.D

Simbolos empleados en esta GPC

Tabla 13.
Simbolos empleados en esta GPC

Evidencia

Recomendacioén

Punto de buena practica

Recomendaciones

Descripcion de la recomendacion

Punto de buena practica médica
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11.Evidencias y recomendaciones

e (/COmMo se realiza la promociéon de la salud en la mujer en etapa de

climaterio?

EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES NIVEL/

GRADACION

Todas las mujeres deberan ser aconsejadas sobre cambios en estilo
de vida, mantener el peso Optimo, actividad fisica moderada y

consumo de una dieta sana. (Ver anexo 2) (7) E:l

Diversos estudios observacionales han mostrado una asociacion
entre determinados factores de riesgo y la frecuencia o intensidad de
los sintomas vasomotores, clasificandolos en no modificables y

modificables
Factores no modificables:

e Raza afro-americana
e Menopausia inducida o menopausia de inicio abrupto

e Padecimientos crénicos

Factores modificables:
E:IA-1IB

* Obesidad o no mantenerse en peso ideal
* Tabaquismo

+ Sedentarismo

» Escolaridad o nivel socioeconémico bajo

» Historia de ansiedad y depresion. (8)
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El personal de salud debe fomentar la modificacién de estilos de vida

saludables como:

e Realizar ejercicio fisico regular, control de peso, reduccion de
tabaquismo o bebidas alcohdlicas lo que puede reducir la
sintomatologia vasomotora.

e Prevenir la osteoporosis en mujeres climatéricas, alimentacion

rica en calcio. (8)(7)
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e /;Cuales son las manifestaciones clinicas, los estudios de

laboratorio y gabinete que se deben realizar a una mujer en etapa

de climaterio?

EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES

La menopausia marca el final de la vida reproductiva llegando en
forma mas objetiva a la ausencia de la menstruacién después de 12
meses, considerandose natural o fisiolégica aquella que se presenta
a partir de los 40 afios de edad en mujer con utero. (9)(10)

Los trastornos menstruales observados en la perimenopausia se
deben a la disminucion de la reserva folicular ovérica, hasta

finalmente instaurarse la amenorrea de la menopausia. (2)

Las manifestaciones clinicas mas frecuentes del sindrome climatérico

y/o transicién a la menopausia son:

e Trastornos menstruales
e Sintomas vasomotores:

* Bochornos y/o sudoraciones

« Manifestaciones Genitourinarias.
e Trastornos Psicolégicos:

» Cambios del estado de animo,

* Ansiedad,

* Depresion,

» Alteraciones del patron de suefio. (10)

NIVEL/
GRADACION

E: 1IB
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Los sintomas vasomotores y vaginales son los que mas
frecuentemente se observan en esta etapa, tienen una duracion

variable y una relacién causal con el hipoestrogenismo. (11)

Cuando los sintomas vasomotores son frecuentes e intensos pueden
alterar la calidad de vida de la persona al condicionar trastornos en el

sueno, fatiga e irritabilidad. (2)

El diagnéstico del sindrome climatérico es clinico, basado en una

historia clinica orientada y fundamentada en:

» Trastornos menstruales

+ Sintomas vasomotores (bochornos y/o sudoraciones)

* Manifestaciones genitourinarias.

* Trastornos psicologicos (cambios del estado de &nimo,
ansiedad, depresion, alteraciones del patron de suefio).
(10)

No es necesario, habitualmente solicitar estudios de laboratorio para

establecer el diagndstico de menopausia. (10)

La clasificaciébn para entender la cronologia del envejecimiento
reproductivo en la mujer reconocida como “STRAW” es util para
determinar los cambios clinicos, enddcrinos y reproductivos, la cual
contempla ciclos menstruales, sintomas, mediciones de FSH, LH,
inhibina B, hormona anti-miilleriana, y conteo folicular, lo cual varia en
virtud de la etapa en la que se encuentre: reproductiva, transicion a la

menopausia y postmenopausia, esta clasificacion es util para detectar

110

E: I

R: A

E:

E:



el diagnéstico de estas etapas. (12)

Evaluar a la mujer y clasificar por medio de la clasificacion de
STRAW, (Ver anexo 3) en qué etapa se encuentra, debiendo

clasificarla de acuerdo a cada caso en:

e FEtapa reproductiva.
e Transicién a la menopausia o perimenopausia

e Postmenopausia. (10)

Los cuestionarios o escalas de evaluacion disponibles no muestran
utilidad en la valoracion de los sintomas menopausicos, (Escala de

Greene-escala de Blatt Kupperman Anexo 1). (13)

Los valores séricos de FSH y LH no tienen mayor peso que los
sintomas clinicos para el diagnéstico de perimenopausia o
menopausia. Hasta el momento no hay un marcador de laboratorio

inequivoco para esta situacion. (12)

La realizacion de FSH y/o antimulleriana sera en casos con duda
diagndstica o en mujeres con histerectomia para el diagnostico de

menopausia o transicion a la menopausia. (14)

Niveles arriba de 25 Ul/L de Hormona Foliculo Estimulante (FSH) se
observan en transicion a la menopausia y en la postmenopausia,

siendo la amenorrea por mas de 12 meses lo que marca la
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menopausia. (12)

La Hormona Antimulleriana (HAM) producida por la granulosa folicular
expresa el reclutamiento folicular o reserva folicular ovéarica, a menor
namero de foliculos menores niveles de HAM en sangre, con
alteraciones observadas en la transicion de la menopausia y en la

menopausia. (10)

La valoracion integral debe ser anual y debera incluir: historia clinica
completa, laboratorio (glucosa, perfil lipidico), citologia cervicovaginal,
mamografia, eco pélvico en pacientes con sangrado uterino o riesgo
alto de cancer de endometrio, densitometria debe ser considerada en

cada caso y TSH sérica (Ver anexo 7).

(15)

A mayor nimero de factores de riesgo que aparecen con la edad,
habrd una mayor probabilidad de padecer problemas coronarios: el
envejecimiento, la hipertension arterial, la dislipidemia, la diabetes, el
habito tabaquico, el sedentarismo, la obesidad y los antecedentes

familiares son los factores mas importantes y se potencian entre si.

(10)
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Lograr una presion arterial 6ptima de 120/80 mm Hg por medio de
cambios en el estilo de vida, tales como: el control de peso, practicar
actividad fisica, la moderacion en la ingesta de alcohol, la restriccion
de sal y el consumo de frutas, verduras, y productos de bajo
contenido graso. (16)

La evaluacion de enfermedad cardiovascular debera incluir un perfil

completo de lipidos. (17)

Aungue los problemas tiroideos son mas frecuentes en la mujer,
especialmente en el climaterio, estard indicado practicar un perfil
tiroideo completo Unicamente si se sospecha clinicamente algun
problema de esta indole. De otra manera, y de acuerdo con la
American Thyroid Association sera suficiente con determinacion
sérica de TSH en mujeres mayores de 35 afios y posteriormente cada
5 afos. (18)

El metabolismo de los lipidos, de la glucosa, la distribucion de grasa
en el centro del cuerpo se alteran en la transicién de la menopausia o
menopausia lo que incrementa el riesgo cardiovascular y aumento del

sindrome metabdlico. (17)

Debe evaluarse el perfil de lipidos y glucosa en la mujer en

perimenopausia y postmenopausia. (15)

Practicar glicemia en ayuno cada 3 afios en mujeres de 65 afios o
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mayores. (19)

En la menopausia se observa una reduccién importante de masa

Osea correlacionada con niveles bajos de estradiol sanguineo.

Debe considerarse la posibilidad de osteoporosis en postmenopausia.

(8)

La densitometria en pacientes mayores de 60 afios, si ho se cuenta
con el recurso se puede aplicar el FRAX (herramienta de la OMS para

calculo de fractura on line). (11)

En algunos casos donde se sospechen pdlipos intracavitarios podra

complementarse con la histerosonografia. (10)

Si el sangrado ocurre 12 meses después de la menopausia, se
considerara sangrado posmenopausico y siempre debera ser

evaluado. (10)
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e (Cudl es tratamiento hormonal de la mujer en etapa de

climaterio?

EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES

La principal indicacion para el uso de terapia hormonal para controlar

las alteraciones del climaterio:

Sintomas vasomotores (Bochornos, sudoraciones o0
taquicardias)

Atrofia vulvovaginal (dispareunia, quemazon, resequedad)
Prevencion de osteoporosis en postmenopausica en
pacientes con factores de riesgo para osteoporosis) siempre

y cuando no exista contraindicacion. (20) (21)

Se debe prescribir terapia hormonal para controlar los sintomas del

climaterio:

Vasomotores,
Trastornos del suerio,
Atrofia vaginal,

Dispareunia y disminucion de la libido,

Los cuales pueden tener impacto adverso sobre la calidad de vida

debiendo considerar el perfil de la paciente. (22)

La terapia de reemplazo hormonal ha demostrado ser la mas eficaz

para el control de sintomas vasomotores y atrofia urogenital del
climaterio. (2) (10) (12) (23)
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La terapia de reemplazo hormonal reduce la frecuencia de sintomas
vasomotores en un 75%, observandose en un corto tiempo de uso.
(23)

La terapia de reemplazo hormonal debe ser considera solo por una
indicacion precisa, tomando en cuenta las contraindicaciones y el

potencial beneficio individual.

(24)

En pacientes con riesgos, el uso de la terapia farmacoldgica durante

el climaterio deben ser individualizados; siendo ideal su uso en:

+ Edad de menores de 60 afios.
* Motivo de consulta de la paciente
* Repercusiones en la calidad de vida y aceptabilidad de la

paciente al esquema farmacoldgico ofrecido. (13)

Las alteraciones psiquicas y cognitivas tienen una etiologia
multifactorial y no se puede asegurar que tengan relacion directa con
el climaterio, por lo cual el tratamiento hormonal no esté justificado

para prevenirlas. (11)

Tibolona (esteroide sintético) utilizada a dosis de 2,5 mg puede ser
menos efectiva que la terapia de reemplazo hormonal combinada

para el alivio de los sintomas menopadusicos. (25)

Esquemas de terapia hormonal

116

E: A

R: A

E:IlB



EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES NIVEL/

GRADACION

De acuerdo a la forma de administracion del estrégeno y la
progesterona, existen diferentes esquemas de terapia hormonal

combinada (Ver anexo 8):

e Terapia Ciclica E- IV
e Ciclico-Combinado

e Continuo Ciclico (Secuencial)

e Continuo Ciclico (Secuencial) de ciclo largo

e Continuo combinado

e Intermitente combinado. (23)

La duracion de los estrogenos o progestagenos identificara el tipo o

esquema de terapia hormonal:

Estrogeno diario, ciclico o secuencial, donde en el régimen se afiade
un progestageno durante 10-14 dias cada cuatro semanas, régimen

continllo combinado con estrégeno y progestageno diario.

e Los estrbgenos mas comunes son estrdgenos  equino
conjugados (EEC) o sintéticos, 17 beta (17B) estradiol
micronizado y etinilestradiol.

e Los progestagenos son acetato de medroxiprogesterona (MPA)
y acetato de noretisterona.

e La dosis varia, pero la mas frecuente combina estrogeno y
progestina diarios (0.625 mg de EEC con 2.5mg de MPA, en
mujeres con Utero; también a dosis bajas con 1.5 mg de MPA
con 0.45 mg 0 0.3 mg de EEC.

e El estrégeno solo, se administra en mujeres con histerectomia.

117



(23)

La principal funcion de los progestagenos en la TRH es la de
proteccion endometrial en mujer con utero, estudios han demostrado
que el uso de Terapia estrogénica simple oral en mujer con Utero
durante 1 afio o mas aumenta el riesgo de cancer en 2.4, y a los 10

afos lo incrementa a 8. (23)

La terapia de reemplazo hormonal combinada (estrogeno-
progestdgeno) esta indicada en mujeres con Utero integro para

reducir el riesgo de hiperplasia o cancer de endometrio. (23)

El esquema de terapia de reemplazo hormonal sera seleccionado de
acuerdo a la etapa del climaterio; en etapa de transicion y
perimenopausia se recomienda esquemas combinados secuenciales;

en la posmenopausia esquema continio combinado. (23)

Los estrégenos utilizados en la terapia de reemplazo hormonal

solos o combinados mas conocidos son:

Oral:

Estrogenos equinos conjugados (EEC): simples o combinados

mas Acetato de Medroxiprogesterona

e FEtinilestradiol + acetato de noretindrona
e Estradiol + drosperinona

e Estradiol + norgestrel
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Transdérmica

Estradiol + levonogestrel

Estradiol+ acetato de noretindrona (11)

Las dosis estandar reconocidas de terapia estrogénica son:

Estrogenos equino conjugados a dosis de 0.625 mg simples
0 combinados con Acetato de Medroxiprogesterona (AMP) 5
mg

Valerato de Estradiol 2 mg

Etinilestradiol + acetato de noretindrona. (Ver dosis). (21)

Las dosis de progestagenos utilizados en la terapia de remplazo

hormonal méas conocidos son:

Acetato de Medroxiprogesterona 2.5 mg o 5 mg por 12 dias/
mes.

Progesterona micronizada (100 o 200 mg por 10 o 12 dias/mes
Acetato de noretindrona (0.35 mg por dia o 5 mg por 10
dias/mes)

Drospirenona (3mg dia)

Levonogestrel (0.075 mg/dia). (21)

Es recomendable la utilizacion de progesterona por lo menos 12 a
14 dias de cada mes. (23)

La terapia de reemplazo hormonal ciclica esta indicada en mujeres

con Utero en la perimenopausia que desean continuar con ciclos

menstruales. (23)
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El esquema mas utilizado es:

® Terapia ciclica continua (también denominada secuencial): El
estrogeno se utiliza todos los dias con el agregado de
progestagesterona 10 a 14 dias por mes (estrogenos equino
conjugados 0,625 mg o valerato de estradiol 2mg por 28 dias
combindndolo con acetato de medroxiprogesterona  5mg
durante los ultimos 14 dias).

El estrégeno se toma ininterrumpida en este esquema 0 se
puede administrar el estrogeno en forma ciclica durante 21
dias y los ultimos 12 dias el progestageno descansando 7

dias para reiniciar nuevamente el ciclo.

Terapia continua combinada:

« Emplea dosis fijas de estrogeno-progestageno diariamente.
« Se administra estrogeno equino conjugado 0,625 mg o
valerato de estradiol 2mg combinados con acetato de

medroxiprogesterona 2,5 mg. (25)

Para la seleccién de la progestina se debera tomar en cuenta ademas
de proteccion endometrial, su tolerancia y su impacto en el
metabolismo y sus efectos mineralocorticoides, glucocorticoides vy

androgénicos. (23)

Las bajas dosis de terapia hormonal deben ser consideradas para el
control de las manifestaciones clinicas de la peri y postmenopausia,

considerando el tiempo necesario para su control. (2)
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Las bajas dosis reportadas en la literatura son:

« Estrégenos equino conjugados orales de 0.3 mg dia.
« 17 B estradiol oral micronizada 0.5 a 1 mg E: IV

» 17 B estradiol transdérmica de 25 ug. (15)

e ;Cudl es la duracion del tratamiento con terapia de

reemplazo hormonal?

EVIDENCIA Y RECOMENDACIONES NIVEL/
GRADACION

No hay razones para imponer limitaciones obligatorias a la duracion

de la Terapia de reemplazo hormonal.

La Terapia de reemplazo hormonal sera individualizada segun el
perfil clinico de la paciente, si es sélo con terapia estrogénica a | E:IV

bajas dosis o via oral, valorando riesgo-beneficio.

(11)
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Se debe valorar e individualizar la duracion y dosis enfocandose a
detectar perfil de riesgo (trombosis, cancer de mama, enfermedad
cardiovascular, y enfermedad cerebrovascular) siempre y cuando

el beneficio supere los riesgos.

(11)

La duraciéon de la terapia de reemplazo hormonal varia en cada
paciente, siendo recomendable periodos cortos (meses 0 afios), sin
embargo puede prolongarse por varios afos, principalmente con

terapia de reemplazo hormonal de bajas dosis. (11) (21)

La terapia de reemplazo hormonal combinada (Estrégeno-
progestageno) por via oral mostré6 mayor incidencia de cancer de
mama, eventos cardiovasculares, trombaéticos y cerebrovasculares
en comparacion al uso de estrégenos solos, a los 3 afios de uso.
(10)

Es aconsejable que la terapia de reemplazo hormonal combinada
(Estrogeno-progestageno) por via oral se utilice en un periodo
menor de 3 afios, pudiendo utilizarse con mayor seguridad la

terapia estrogénica simple hasta 7 afios.

(26)

Los sintomas vasomotores tienen la posibilidad de recurrencia en

50% de los casos cuando la terapia de reemplazo hormonal es
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suspendida. (27)

El uso de periodos mayores de 5 afios esta justificado si:

« Recidiva de sintomatoldgica con afeccién en su calidad de
vida.

« Mujeres menores de 60 afios con indicaciones y con dosis
bajas.

« Perfil de bajo riesgo de eventos tromboticos, accidentes

cerebrovasculares y cancer de mama. (2)
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e ¢Cual es laviade administracion?

EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES

En la administracion transdérmica se puede prescribir dosis mas
bajas sin aumento de triglicéridos, sin incremento de factores de
coagulacion ni de enfermedad de la vesicula biliar, pero no aumenta

el colesterol de alta densidad. (28)

Considerar la via transdérmica en la paciente con:

« Sindrome climatérico portadora de hipertension arterial,

hipertrigliceridemia y/o hepatopatia crénica. (11)

Se recomienda la via transdérmica en terapia hormonal para el
control del Sindrome climatérico con fines de minimizar el riesgo de

trombosis 0 en pacientes con hipertrigliceridemia.

(28)

Existen evidencias que la terapia de reemplazo hormonal estrogénica
oral muestra un mayor riesgo de tromboembolismo de casi 4 veces
mas e incremento de lipidos sanguineos en comparacion con la via

transdérmica.(11)

Dentro de las ventajas conocidas del Estrogeno transdérmica sobre la

via oral, se encuentran:

« Evita el efecto hepatico de primer paso
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« Menos incremento en triglicéridos. E: IV
» Menos efecto sobre la proteina C reactiva.

« Tal vez menos riesgo de trombosis.

* Menos riesgo de disminucién de la libido.

* Menos efectos colaterales gastrointestinales. (21)

Cuando la sintomatologia se localiza exclusivamente en el area

urogenital la terapia local en bajas dosis es eficaz. (29)
E:A

e ¢Cuales son los efectos adversos del tratamiento

hormonal?

EVIDENCIA Y RECOMENDACIONES NIVEL/

GRADACION

Existen multiples evidencias sobre los efectos adversos de la terapia

de reemplazo hormonal, siendo los mas relevantes:

« Cancer de mama

« Accidentes cardiovasculares

» Accidentes vasculares cerebrales

- Eventos trombéticos. E:D
Los riesgos mayores al riesgo de la terapia hormonal se relacionan
con la edad de la paciente, edad de la menopausia, causa de la
menopausia, tiempo transcurrido de la menopausia y uso previo de

alguna hormona incluyendo tipo, via de administracion, dosis y
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condicién médica durante el tratamiento. (28)

En mujeres posmenopausicas con utero que reciben terapia de
reemplazo hormonal con estrdgenos sin oposicién progestacional
aumenta la incidencia de hiperplasia y cancer endometrial en
comparacion al placebo después de un afio de uso, observandose

mayormente con el uso de dosis altas. (30) E: 1A

No usar terapia de reemplazo hormonal con estrégenos sin oposicion
progestacional en mujeres con Utero ya que aumenta el riesgo de

hiperplasia endometrial, siendo mayor el riesgo con dosis altas. (28) R:A

EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES NIVEL/

GRADACION

El aumento de cancer mamario es mayor en pacientes con terapia
hormonal combinada (uso de progestagenos, principalmente con
acetato de medroxiprogesterona por via oral) durante 3 a 5 afios de
uso de la terapia de reemplazo hormonal estrogénica simple mostro

aumento de riesgo de Cancer de mama a partir del 7° afio de su uso.

(21) E: IV

126



Las pacientes candidatas a TRH deben ser informadas sobre el
aumento del riesgo de cancer de mama principalmente con la Terapia
combinada de Estrogenos equinos conjugados mas Acetato de
Medroxiprogesterona por via oral, las cuales se les debe de realizar
mastografia anual o bianual de acuerdo a su perfil de riesgo.

(21)
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EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES

La literatura cientifica disponible del riesgo de cancer de ovario en
pacientes con terapia hormonal es controversial. aceptandose que la
terapia hormonal con estrogenos s6lo durante un largo plazo puede
asociarse a un pequefio aumento del riesgo de cancer de ovario de
0.7 por 1000 mujeres durante 5 aflos de uso, no asi con la terapia

hormonal combinada. (21)

En pacientes con factores de riesgo para cancer de ovario candidatas
a terapia hormonal se debe de informar a la paciente la asociacion

con cancer de ovario. (2)

EVIDENCIA Y RECOMENDACIONES

En mujeres que reciben terapia hormonal después de 10 afios de la
menopausia el riesgo de enfermedad cardiovascular se incrementa
de manera significativa. En pacientes mayores de 60 afios y evento

cerebrovascular (EVC) la terapia hormonal incrementa el riesgo. (21)

La terapia hormonal no se recomienda como tratamiento preventivo
primario en la prevencion de evento cerebro vascular en la

menopausia, ni en pacientes mayores de 60 afios. (2)
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El uso de terapia hormonal en pacientes menores de 60 afios de
edad o en los primeros 10 afios de posmenopausia se apega a mayor

seguridad. (2)

La terapia de reemplazo hormonal no est4d recomendada como
preventiva en la mujer en la peri o postmenopausia de enfermedad

cardiovascular. (21)

Analisis posteriores de los datos obtenidos del estudio WHI (Women's
Health Initiative), en concordancia con otros estudios observacionales
sefialan que la terapia hormonal puede reducir el riesgo de
enfermedad cardiovascular coronaria cuando se inicia en mujeres

jovenes o con menopausia reciente. (31)

Revisiones sisteméticas de estudios aleatorizados que utilizaron un
esquema de terapia combinada a través de estrogenos equinos
conjugados mas acetato de medroxiprogesterona en dosis estandar y
con poblaciones que tenian patologia previa y edades avanzadas han
concluido que la terapia hormonal combinada incrementa el riesgo de
tromboembolismo, embolias, cardiopatia isquémica y cancer de
mama, presentando este aumento del riesgo durante el uso de 6 a 12
meses. (2)

Todos los progestagenos se han relacionado en el incremento del
riesgo de cancer de mama, el mas estudiado y relacionado con éste
aumento es el acetato de medroxiprogesterona y aun no se tiene
evidencia suficiente de que la progesterona micronizada u otra

progestina tengan el mismo efecto. (26)
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Es recomendable no utilizar la terapia de reemplazo hormonal
combinada con acetato de Medroxiprogesterona en pacientes de 60
afios o0 mas con comorbilidad, ya que aumenta el riesgo de eventos R:A

cerebrovasculares y trombaticos. (32)

EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES NIVEL/

GRADACION

En un estudio de casos y controles de usuarias de terapia estrogénica
via oral o transdérmica comparadas con no usuarias de terapia
estrogénica se observd que el grupo de terapia estrogénica oral
mostro un mayor riesgo de tromboembolismo con un OR de 4.2

(95%IC 1.5-11.6), en comparacion a la via transdérmica mostrando
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esta ultima un OR de 0.9 (95% IC, 0.4-2.1), no habiendo diferencias
significativas entre el tipo de progestageno (derivados norpregnos y

progesterona micronizada). (11)

El riesgo de tromboembolismo venoso se incrementa con cualquier
terapia hormonal sobre todo el primer afio de uso con la

administracion por via oral. (16)

La terapia hormonal no se recomienda en pacientes con obesidad,
tabaquismo, tromboembolismo y mutaciones protrombéticas. (16)

Los proveedores de salud se deben de abstener de prescribir la
terapia hormonal en mujeres con alto riesgo de tromboembolia

venosa.(11)
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Puntos a considerarse con la terapia hormonal

EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES NIVEL/

GRADACION

En la mujer los cambios hormonales asociados a la transicion
menopausica afectan la composicion corporal y contribuyen a la

ganancia de peso.

No hay consistencia en los resultados sobre el efecto de la terapia & E: IV
hormonal sobre ganancia de peso, masa grasa periférica o central,

pues algunos reportan reduccién y otros sin cambios.

(29)

Debe de fomentarse dieta sana y actividad fisica en la paciente

candidata a TRH ya que puede variar la composicién corporal. (28)
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+ ¢Cuales son los las contraindicaciones de la terapia de

reemplazo hormonal?

EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES NIVEL/

GRADACION

La FDA reporta como contraindicaciones de la terapia de reemplazo

hormonal las siguientes:

« Cancer de mama

« Condiciones malignas dependientes de estrégenos
« Sangrado uterino anormal de causa desconocida

» Hiperplasia endometrial no tratada

« Tromboembolismo venoso idiopéatico o previo

« Enfermedad tromboembdlica arterial

« Cardiopatia isquémica

» Hipertension Arterial no controlada

+ Enfermedad hepéatica aguda

« Hipersensibilidad a los farmacos o a los excipientes.

« Porfiria cutanea (contraindicacion absoluta)
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E: IV
Factores no modificables:

» Raza afro-americana
« Menopausia inducida o0 menopausia de inicio abrupto

« Padecimientos cronicos

Modificables:

« Obesidad o no mantenerse en peso ideal
« Tabaquismo

» Sedentarismo

« Escolaridad o nivel Socioeconémico bajo

« Historia de ansiedad y depresion. (2)

No debe indicarse terapia hormonal en pacientes con:

« Cancer de mama
« Condiciones malignas dependientes de estrégenos
« Sangrado uterino anormal de causa desconocida
« Hiperplasia endometrial no tratada
« Tromboembolismo venoso idiopético o previo
« Enfermedad tromboembdlica arterial
« Cardiopatia isquémica
« Enfermedad hepéatica aguda.
« Hipertension Arterial no controlada
» Hipersensibilidad a los farmacos o a los excipientes
« Porfiria cutanea (contraindicacion absoluta.
(30)

Hay varios efectos secundarios de la terapia hormonal estrogénica

sola o combinada, variando de acuerdo a la via de administracion,
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tipo de progestageno y dosis. (26)

Los efectos secundarios de la TRH reportados y poco frecuentes son:

» Sensibilidad mamaria

« Nauseas

« Distension abdominal

« Retencion de liquidos en las extremidades
« Cambios en la forma de la cérnea.

» Cefalea 0 migrafia

* Mareo

« Cambios en estado de animo (con terapia combinada). (26)

Se debe informar a las pacientes los efectos secundarios, aunque
poco frecuentes de la terapia de reemplazo hormonal. (28)

En pacientes con sangrado uterino y sindrome menopausico el uso
de terapia hormonal con tibolona mostré una reduccion significativa

del sangrado. (11)

La terapia de reemplazo hormonal con tibolona en pacientes con
trastornos de sangrado uterino disfuncional en la perimenopausia

puede considerarse ya que muestra reduccién del sangrado.(11)

La trimegestona (progestageno norpregnano) es recomendable como
terapia progestacional en pacientes que muestran perfil de sangrado

con otra terapia Hormonal. (16)
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Para el control de la retencion de liquidos es recomendable restringir
el consumo de sal, ingestion adecuada de agua, ejercicio, 0 uso de

un diurético. (15)

Con el uso de terapia estrogénica simple o combinada con una
progestina tipo drospirenona, se observdé una menor incidencia de
edema periférico en la terapia combinada con drospirenona versus la
terapia hormonal con estradiol simple (1.8% y 5.3% respectivamente)

y niveles de presion arterial menores. (33)

En distencion abdominal cambiar el estrégeno oral a otra via de dosis
bajas; o reducir la dosis del progestageno, cambiar a otra progestinas

0 progesterona micronizada. (16)

Para el control de cambios de animo se sugiere la busqueda de
depresion preexistentes, reducir la dosis de progestageno; cambio de
progestina sistémica a intrauterina; cambio a régimen combinado
continuo; ingesta adecuada de agua; restringir la sal; la cafeina y el
alcohol. (27)
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e ¢Cual es el tratamiento no hormonal del climaterio?

EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES

La terapia no hormonal esta indicada cuando existe contraindicacion
para la misma en el control del sindrome vasomotor o en pacientes
gue no aceptan la terapia hormonal mostrando mayor utilidad en

pacientes con sintomas vasomotores leves. (16)

Los tratamientos no hormonales que han mostrado eficacia para

atenuar los sintomas vasomotores se dividen en dos grupos:

1. Farmacos

Los inhibidores de recapturacibn de serotonina y norepinefrina
(Desvenlafaxina o Venlafaxina) agonista alfa 2 agosnista (Clonidina)
derivado del neurotransmisor GABA (Gabapentina) derivado de O-

metoxibenzamida (Veraliprida).

2. Fitoterapia

« Isoflavonas (soya)

« Derivados de soya, (Isoflavonas, genisteina, daitseina),
+ Ginseng

+ Camote

« Valeriana

» Lignanos (cereales, frutas, vegetales y semillas

» Cumestanos (alfalfa). (10)

Los productos de fitoterapia utilizados en este grupo son:
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» Isoflavonas (soya)

« Camote

« Valeriana

« Derivados de soya, (Isoflavonas, ,genisteina, daitseina)
» Lignanos (cereales, frutas, vegetales y semillas

« Cumestanos (alfalfa). (10)

Las evidencia publicadas sobre eficacia y toxicidad son limitadas
principalmente por la calidad de los estudios ya que midieron pocos
datos de seguridad, y cuando los registraron fueron principalmente

efectos gastrointestinales.

(10)

El uso de medicamentos no hormonales para el control de sintomas
vasomotores seran de segunda linea en pacientes que no desean el
uso de terapia hormonal o exista contraindicacién, debiéndose
informar que no han mostrado mayor eficacia confiable que la

terapia hormonal simple o combinada. (10)

El uso de fitoterapia conlleva efectos secundarios, los cuales deben
ser del conocimiento del personal médico que lo prescribe e informar

a la paciente de los mismos. (16)

Un estudio controlado en pacientes con postmenopausia, a
las que se administr6 200 mg de isoflavonas de soya durante 2

afos mostro mejor masa 0sea en comparacion al grupo placebo. (11)

En pacientes que no reunan los requisitos para indicar terapia

hormonal el uso de isoflavonas pueden ofrecer algunos
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beneficios.

(11)

El farmaco inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina y
norepinefrina que ha mostrado mayor efectividad en el control de los

sintomas vasomotores es la desvenlafaxina. (34)

Veraliprida (antidopaminérgico) reduce los sintomas hasta un 80% en

promedio. (16)

Los efectos secundarios de veraliprida son desde leves a severos, y

siendo los efectos leves los mas comunes:

« Galactorrea, Mastodinia, Boca seca, Nauseas, Astenia,
Taquipnea, Disnea.
« Los efectos secundarios mas serios son: depresion y

discinecias tardias del tipo de Sindrome Parkinsoniano. (16)

Las recomendaciones con el uso de veraliprida estan adn vigentes,

indicada solo para el control de crisis vasomotoras y manifestaciones
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psicofuncionales del climaterio.

Respetar el esquema terapéutico de uso diario en dosis de 100 mg R: D

por dia con 10 dias de descanso.

Realizar seguimiento estrecho y reportar cualquier sospecha de
reaccion adversa. (16)

La vitamina D junto con el calcio reduce las fracturas de cadera RR
0,84; IC del 95%: 0,73 a 0,96. (35)

R: 1A
La ingesta de 1000 a 1200 mg de calcio y de 800 a 1000 Ul/dia de
vitamina D estan recomendados en mujeres en la peri y
postmenopausia. (16) R:D
EVIDENCIA Y RECOMENDACIONES NIVEL/
GRADACION
Las hormonas ‘bioidénticas’ o ‘naturales’ son hormonas del tipo
estradiol, la estrona o estriol, progesterona, testosterona, y Hormona
del crecimiento, denominadas ‘naturales’ substancias sintetizadas a
partir del (camote ) y son idénticos a los estrogenos ovaricos,
E: IV

considerandose productos no-probados. (16)

Estas hormonas generalmente se administran en comprimidos orales,
cremas transdérmica, en combinaciones y dosis que no han sido

probadas en ensayos clinicos de calidad lo que conlleva también
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riesgos. (11) E:D

Los preparados hormonales bioidénticos no han sido bien evaluados

en dosis, eficacia y sus riesgos aun se desconocen. (16)

No es recomendable el uso de hormonas bioidénticas, debiendo el
profesional de la salud informar a la paciente que son preparados

gue no han sido bien evaluados en dosis, eficacia y sus riesgos. (16)

+ ¢Cuando realizar la referencia de pacientes en climaterio de

primer asegundo nivel de salud?

EVIDENCIA 'Y RECOMENDACIONES NIVEL/

GRADACION

La referencia de las pacientes en perimenopausia y postmenopausia

sera cuando:

+ Pacientes que ameriten TRH y sospecha de miomatosis
uterina, hiperplasia y/ poliposis endometrial, cancer ceérvico-
uterino, ovarico, o alguna coagulopatia.

« Sin respuesta a tratamiento hormonal establecido.

» Contraindicacion de TRH. (16)
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Las pacientes valoradas o tratadas por meédico especialista seran

contrareferida al primer nivel de salud cuando:

« Exista control con tratamiento establecido.
« Pacientes sin aceptacion de Terapia de reemplazo Hormonal.
(30)
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12. Glosario de términos

Amenorrea: Ausencia de la menstruacion por 90 dias 0 mas.

Atrofia urogenital: Disminucidon del grosor epitelial y tono muscular

de vulva, vagina y uretra secundarios a la deficiencia estrogénica.

Climaterio: Fase en el proceso de envejecimiento durante la cual una
mujer pasa de la etapa reproductiva a la no reproductiva y se inicia

alrededor de los 45 afios y puede permanecer hasta los 70 afios.

Estrogenos: Hormonas esteroides de 18 atomos de carbono que se
producen principalmente en el ovario y en menor proporcién en otros
tejidos. Los principales son: estradiol, estrona y estriol. En la mujer
postmenopausica predomina la estrona, cuya formacion ocurre en

tejidos periféricos a partir de andrégenos ovaricos y suprarrenales.

Estrégenos equinos  conjugados  (EEC): Preparaciones
farmacolégicas que contienen una mezcla de diversos estrégenos,
siendo sus principales constituyentes el sulfato de estrona, sulfato de
equilina y la 17u dihidroequilina. Segun su origen se clasifican en

equinos y vegetales.

Factor de riesgo: Caracteristica o circunstancia personal, ambiental
o social de los individuos o grupos, asociada con un aumento de la

probabilidad de ocurrencia de un dafio.

Gonadotropinas: Hormonas de origen hipofisario o coridénico que

estimulan la produccién hormonal en el ovario.
Dispareunia: Coito doloroso.

Hiperplasia: Multiplicaciéon anormal de los elementos de un tejido

debida a un proceso inflamatorio o neoplasico.
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Hormonas ‘bioidénticas’ o ‘naturales’: Son hormonas iguales a los
esteroides ovaricos, considerandose productos no-probados, pueden
ser del tipo estradiol, estrona, estriol, progesterona, testosterona, u
hormona del crecimiento, las cuales son denominadas ‘naturales’ pero

gue son sintetizadas a partir de iame o camote.

Mamografia: Estudio radiolégico de las mamas.
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13. Abreviaturas

AMP: Acetato de Medroxiprogesterona
DMO: Densitometria 6sea

EEC: Estrogenos equinos conjugados
FSH: Hormona foliculo estimulante.
HAM: Hormona antimulleriana

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

RR: Riesgo Relativo

STRAW: La clasificacion para entender la cronologia del envejecimiento
reproductivo en la mujer. (Stages of Reproductive Aging
Workshop)
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TRH:

1.

Terapia de reemplazo hormonal
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15. Anexos

Anexo 8 Nivel de evidenciay grados de recomendacion

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) fue desarrollado por
la Escuela de Medicina de la Universidad McMaster de Canada. La MBE es
la utilizacién consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia clinica
disponible para tomar decisiones sobre el cuidado de los pacientes
individuales. Existen diferentes formas de gradar la evidencia en funcién del
rigor cientifico del disefio de los estudios y pueden construirse escalas de
clasificacion jerarquica de la evidencia, a partir de las cuales pueden
establecerse recomendaciones respecto a la adopcion de un determinado
procedimiento médico o intervencién sanitaria. Aunque hay diferentes
escalas de gradacion de la calidad de la evidencia cientifica, todas ellas son
muy similares entre si. La Escala Modificada de Shekelle y colaboradores
clasifica la evidencia en niveles (categorias) e indica el origen de las
recomendaciones emitidas por medio del grado de fuerza. Para establecer la
categoria de la evidencia utiliza nimeros de 1 a 4 y las letras a y b
(mindsculas). En la fuerza de recomendacion letras mayusculas de la A a la
D.
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Categoria Calidad de la evidencia
1a Evidencia para metaanalisis de los estudios clinicos aleatorios
1b Evidencia de por lo menos un estudio dinico controlado aleatorio
2a Evidencia de por lo menos un estudio controlado sin aleatoridad
2b Al menos ofro tipo de estudio cuasi experimental o estudios de cohorte
3 Evidencia de un estudio descriptivo no experimental, tal como estudios
comparativos, estudios de correlacion, casos y controles y revisiones clinicas
4 Evidencia de comité de expertos, reportes opiniones o experiencia clinica de
autoridades en la materia o ambas
Categoria Fuerza de la recomendacién
A Directamente basada en evidencia categoria 1
B Directamente basada en evidencia categoria 2 o recomendaciones extrapoladas
de evidencia 1
c Directamente basada en evidencia categoria 3 o en recomendaciones
exirapoladas de evidencias categorias 102
D Directamente basadas en evidencia categoria 5 o de recomendaciones
exirapoladas de evidencias categorias 2 y 3

Modificado de: Shekelle P, Wolf 5, Eccles M, Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines. BMJ 1999;
3 18 593-59

Categoria de la evidencia Fuerza de la recomendacién
la. Evidencia para meta-analisis de estudios | A. Directamente basada en evidencia
clinicos aleatorios. categoria I.

Ib. Evidencia de por lo menos un estudio
clinico controlado aleatorio.
lla. Evidencia de por lo menos un estudio | B. Directamente basada en evidencia de

controlado sin aleatorizar. categoria Il, ©o  recomendaciones
lIb. Evidencia de al menos ofro tipo de extrapoladas de evidencia |.

estudio cuasi experimental o estudios de

cohorte.

Ill. Evidencia de un estudio descriptivo no | €. Directamente basada en evidencia de
experimental, tal como estudios categoria Il o en recomendaciones
comparativos, estudios de correlacién, casos extrapoladas de evidencia de categoria |
y controles y revisiones clinicas. ol

IV. Evidencia de comité de expertos, reportes, | D. Directamente basadas en evidencia
opiniones o experiencia clinica de autoridades categoria IV o de recomendaciones
en la materia o ambas. extrapoladas de evidencia categorias Il o

1.
Fuente: Shekelle P, et al. Clinical guidelines: developing guidelines. 1948.(194)
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Anexo 9 Estilos de vida para la mujer climatéricay posmenopausica

Cuadro |. Estllos de vida para la mujer climatiérica y posmenopdusica

Abuso de sustancias:

#  Dejar Tabaguismo
* Seguridad del alcohol-drogas [por ejemplo evitar consumo al manejar,nadar. Etc.
*  Alcoholismo-abuso de drogas

Dieta y Ejarcicio

*  Limitar el consumo de grasa y colesterol

*  Mantener el equilibric caldrico

*  Consumir una dieta con base en granos entercs, frutas, verduras y agua.

*  Asegurar un consumo adecuado de vitaminas y minerales, especizlmente calcio.
*  Resaltar la importancia de |a actividad fisica regular.

Prevencidn de lesiones:
#  Litilizar cinturones de seguridad, evitar caldas etc.

Conducta sexual:

*  |nstituir la prevencion de enfermedades de transmisidn sexual.

*  Ltilizar condones o una barrera femenina

#  Evitar conductas sexuales de alto riesgo.

*  Prevenir los embarazos no deseados con el método de anticoncepcidn adecuado.

Salud dentak:

#  Hacer hincapié en la importancia de las visitas regulares al dentista
*  |tilizar hilo dental y cepillar los dientes diariamente con pasta que contenga fluoruro

MAMS 2008
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Anexo 10 La clasificacion para entender la cronologia del
envejecimiento reproductivo en la mujer Straw

Menarca Final de perodo
' menstrual{o)
Etapa -5 |4 [-3b |-3a -2 | -1 +la |+lb [+lec |+2
Terminologs Reproductiva Transiciona la Postmenopausia
M En0pausia
lemprana | Pico | lardia lemprana | Tardia lemprana Tardia
Penmenopasa |
LDuracion vanzble vanzbls | 1-3 zn0s I 2anos | 30 anos | Vida
(1+1) Restants
Criterios princpales
Ciclos Regularss | Ragulaxr| Kegulx [ Cambios | Duracion | Persodos
menstruales 2 varizbla dzl | amenos=
irrzzularss ciclo >7 >60
daas 33)
diferantede
lo normal
Cnterios de soporte
ndocrmo
FSH Bsja Varizble * Varizble ’\ *Vm’able Estable
AMH Baja Baja Baja Jarizbl Baja Muy b3z
Inhibma B Bajz Bajz Bajz >25UTL Bajz Muy baz
Bzjz
Byjz
Cuenta fohoular Baja | Baja Baja Baja Muy Muy
izl baja | baja
Caractersticas descriptvas
i Probable | Muy probablamans Aumanto
Sintomas mante Sintomas ds
Sintomas | vasomotorss s1ntomas
Vas0momr dezrof:
2 uroz=nizl

The Stages of Reproductive Aging Workshop + 10: addressing the unfinished agenda of staging reproductive
aging. Harlow. Menopause 2012;19(4):1-9.
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Anexo 11 Escala de Blatt Kupperman.

SINTOMAS PUNTOS FACTOR PUNTAJE
Numero de bochornos 0-3 X2 6
ntensidad de bochornos 0-3 x2 5]
Diaforesis 0-3 X2 5
Parestesias 0-3 X1 3
nsomnio 0-3 X1 3
Dolores osteoarticulares 0-3 ¥ 3
Fatiga 0-3 X1 3
Cefaleas 0-3 X1 3
rritabilidad 0-3 X1 3
Vertigos 0-3 X1 3
Depresion 0-3 X1 3
Adinamia 0-3 X1 3
Palpitaciones 0-3 1 3
_abilidad emocional 0-3 X1 3
Resequedad vaginal 0-3 X1 3
Disminucion de la libido 0-3 1 3
Dispareunia 0-3 x1 3

Gold B, Block G, Crawford S, Lachance L, et al. Lifestyle and Demographic

Factors in Relation to Vasomotor Symptoms: Baseline Results from the
Study of Women’s Health Across the Nation Am J Epidemiol 2004;159:1189-

199.

Anexo 12 Escala de Greene.

Marcar con niimero la intensidad con que percibe los sintomas la persona:
0: nada, 1: leve, 2:moderado, 3: severo

Fecha

Palpitaciones

Nerviosismo o tension

Insomnic

Crisis de panico

Falta de energia

Tristeza

Society of Obstetricians and Gynecologists of
Consensus Conference on Menopause, 2006. Update JOGC 2006:28:S7
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Anexo 13 Esquemas de terapia hormonal

Esquemas de Terapia Hormonal
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Anexo 14 Atencion del climaterio y menopausia

Atencion del Climaterio y menopausia
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Anexo 15 Medicamentos avalados por esta Guia

GO3CAO03 ESTRADIOL | Sélido oral 1 mg

Indicaciones:

Contraindicaciones:

Precauciones:

Terapia de remplazo hormonal
(TRH).Hipoestrogenismo. Tratamiento paliativo de

cancer de mama y de prostata.

Hipersensibilidad al medicamento, patologias
trombofilicas (deficiencia de proteina C, deficiencia
de proteina S, deficiencia de antitrombina). Cancer
de mama. Enfermedad tromboembodlica arterial (ACV,
infarto de miocardio, tromboflebitis). Neoplasia estré-
geno dependiente. Hipertensibn no controlada.
Sangrado transvaginal cuya etiologia no ha sido
estudiada. Insuficiencia  hepatica, tumoracion

hepatica, porfiria.

El uso prolongado de estrégenos aumenta
considerablemente el riesgo de presentar céncer
endometrial, cefalea intensa, diabetes, céancer

mamario, exacerbar tumores estrogeno dependiente.

Puede incrementar el tamafio de fiboromas y miomas

uterinos.

En pacientes con endometriosis 0 angioedema

hereditario, el uso de estrogenos exacerba sus
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sintomas.

Antecedente de hiperplasia endometrial.

Factores que predisponen a tromboembolismo.

La prevencién de osteoporosis estd recomendada
cuando existe riesgo elevado de fracturas, en
mujeres que no toleran o0 en las que estan

contraindicadas otras alternativas terapéuticas.

Se recomienda suspender la administracion de
estrégenos 4 semanas antes de una cirugia mayor o

un periodo de inmovilizacién prolongado.

Para el tratamiento de los sintomas climatéricos, la
TRH so6lo debe iniciarse cuando los sintomas afectan
negativamente la calidad de vida de la mujer.

En todos los casos, debe realizarse, al menos
anualmente, una valoracion cuidadosa de los riesgos
y beneficios y la TRH. Solamente debe de
mantenerse mientras los beneficios superen los

riesgos.

Lupus eritematoso sistémico, asma, hipertension,

hipertrigliceridemia.

Vigilar a pacientes con insuficiencia renal o cardiaca,

por riesgo a presentar retencion de liquidos.
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Efectos adversos: Frecuentes:

» Retencion de liquidos,

« Depresion,

» Cefalea,
« Nausea,
 Mareo,

« Dolor de espalda,

+ Sensibilidad mamaria,

« Sangrado transvaginal anormal,
« Edema mamario,

« Crecimiento mamario,

» Fibromas uterinos,

« Edema periférico.

Poco frecuente:

« Hipersensibilidad,

« Tromboflebitis superficial,
» Dolor abdominal,

+ Distension abdominal,

» Flatulencia,

« Aumento de peso,
 Ictericia colestatica,

« Alteracion de los lipidos,

« Cambios en la libido.

Raros:

« Patologias tromboembodlicas.

» Cambios del estado de animo.
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Uso en embarazo: Categoria X

Interacciones: Disminucién de la eficacia:

+ Paracetamol,

+ Temazepam,

« ASA,

« Morfina, hidralazina: disminuyen sus niveles
plasma- ticos.

+ |ECAs, bloqueadores alfa,

« Bloqueadores adrenérgicos, ARA Il
reducen su efecto hipotensor.

» Antidepresivos triciclicos, disminuye su
eficacia

« Carbamazepina, barbituricos, fenitoina,
rifampicina, ritonavir, topiramato: por induccién
enzimatica, disminuye niveles plasmaticos y
efectividad de estrégeno.

+ Clofibrato: disminuye la respuesta
hipolipemiante. Vigilar niveles de colesterol.

« Insulina, sulfonilureas y otros antidiabéticos
orales: ocurre disminucion en la respuesta
hipoglucemiante.

« Tamoxifeno: disminuye efectividad de Ila
terapia antiestrogénica.

+ Warfarina: aumentan o disminuyen la
anticoagulacion. Vigilar con el tiempo de

protrombina.

Aumenta efectos adversos con:
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Eritromicina, claritromicina, cimetidina,
atorvastatina, etoricoxib, quinidina: aumenta
los niveles plasmaticos de estradiol.
Diazepam, alprazolam, triazolam, cafeina, por
inhibiciébn del metabolismo hepéatico, mayor
riesgo de efectos adversos en SNC.
Glucocorticoides, ciclosporina: aumentan sus
concentraciones plasmaéticas.

AINEs, macrdlidos, isoniazida, rifampicina y
fenitoina: se aumentan sus efectos.
Corticoides: aumentan el riesgo de retencion

de liquidos.

Dosificacion: Terapia de remplazo hormonal

TRH:

En TRH puede asociarse a progestagenos en
mujeres con utero intacto con el fin de prevenir
el riesgo de hiperplasia y cancer endometrial,
durante 10-14 dias cada mes.

La terapia de combinada con progestagenos
incrementa el riesgo de cancer de mama, por
lo que puede considerar la adicion de
progestagenos, durante 10-14 dias, cada tres
meses (eficacia no definida).

Se debe usar en la menor dosis y tiempo

posible por los efectos adversos.

Dosis usual: 0.5 mg VO QD
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GO3CA04 ESTRIOL

Semisolido vaginal

Atrofia vulvovaginal posmenopausica:

 Dosis usual: 1 — 2 mg VO/ QD por tres
semanas, seguido de wuna semana de

suspension.

Prevencion de osteoporosis:

Adultos:

« 0,5 mg VO QD por tres semanas, seguido de

una semana de suspension.

Hipoestrogenismo:

 Dosis usual: 1 — 2 mg VO/ QD por tres
semanas, seguido de una semana de

suspension.

Tratamiento paliativo de cancer de mama:

* Dosis usual: 10 mg VO/ TID, por lo menos

durante 3 meses.

1 mg/g (0.1%)
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Indicaciones:

Contraindicaciones:

Precauciones:

Atrofia vulvovaginal menopéausica

Hipersensibilidad al medicamento,

Patologias  trombofilicas (deficiencia de
proteina C, deficiencia de proteina S,
Deficiencia de antitrombina).

Céancer de mama.

Enfermedad tromboembdlica arterial (ACV,
infarto de miocardio, tromboflebitis).

Neoplasia estr6- geno dependiente.
Hipertension no controlada.

Sangrado transvaginal cuya etiologia no ha
sido estudiada. Insuficiencia  hepética,
tumoracion hepética, porfiria.

El uso prolongado de estrégenos aumenta
considerablemente el riesgo de presentar
cancer endometrial, cefalea intensa, diabetes,
cancer mamario, exacerbar tumores estrégeno
dependiente. - Puede incrementar el tamafio
de fibromas y miomas uterinos.

En pacientes con endometriosis 0 angioedema
hereditario, el uso de estrogenos exacerba sus
sintomas.

Antecedente de hiperplasia endometrial.
Factores que predisponen a
tromboembolismo.

La prevencion de osteoporosis esta
recomendada cuando existe riesgo elevado de
fracturas, en mujeres que no toleran o en las
gue estan contraindicadas otras alternativas

terapéuticas.
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« Se recomienda suspender la administracion de
estrégenos 4 semanas antes de una cirugia
mayor o0 un periodo de inmovilizacion
prolongado.

« Para el tratamiento de los sintomas
climatéricos, la TRH solo debe iniciarse
cuando los sintomas afectan negativamente la
calidad de vida de la muijer.

» En todos los casos, debe realizarse, al menos
anualmente, una valoracién cuidadosa de los
riesgos y beneficios y la TRH. Solamente debe
de mantenerse mientras los beneficios
superen los riesgos.

* Lupus eritematoso sistémico, asma,
hipertension, hipertrigliceridemia.

» Vigilar a pacientes con insuficiencia renal o
cardiaca, por riesgo a presentar retencion de

liquidos.

Efectos adversos: Frecuentes:

« Retencion de liquidos,
« Depresion,

» Cefalea,
 Nausea,
« Mareo,

« Dolor de espalda,

» Sensibilidad mamaria,

« Sangrado transvaginal anormal,
+ Edema mamario,

« Crecimiento mamario,

 Fibromas uterinos,
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« Edema periférico.

Poco frecuente:

» Hipersensibilidad,

+ Tromboflebitis superficial,
» Dolor abdominal,

» Distension abdominal,

* Flatulencia,

* Aumento de peso,
 Ictericia colestatica,

« Alteracion de los lipidos,

» Cambios en la libido.

Raros:

« Patologias tromboembodlicas,

» Cambios del estado de animo.

Uso en embarazo: Categoria X.

Interacciones: Disminucién de la eficacia:

» Paracetamol,

« Temazepam,

« ASA,

* Morfina,

+ Hidralazina: disminuyen sus niveles
plasmaticos.

« |ECAs, bloqueadores alfa,

« Blogueadores adrenérgicos,
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ARA 1I: reducen su efecto hipotensor

* Antidepresivos triciclicos, disminuye
eficacia

+ Carbamazepina,

« Barbituricos,

» Fenitoina

+ Rifampicina,

« Ritonauvir,

Su

Topiramato: por induccién enzimatica, disminuye

niveles plasmaticos y efectividad de estrogeno.

« Clofibrato: disminuye la respuesta

hipolipemiante. Vigilar niveles de colesterol.

« Insulina, sulfonilureas y otros antidiabéticos

orales: ocurre disminucion en la respuesta

hipoglucemiante.

« Tamoxifeno: disminuye efectividad de

terapia antiestrogénica.

« Warfarina: aumentan o disminuyen

anticoagulacion.

Vigilar con el tiempo de protrombina.

Aumenta efectos adversos con:

« Eritromicina,

« Claritromicina,
+ Cimetidina,

» Atorvastatina,

» Etoricoxib,
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* Quinidina: aumenta los niveles plasméticos de
estradiol.

« Diazepam,

» Alprazolam,

e Triazolam,

« Cafeina, por inhibicién del metabolismo hepatico,
mayor riesgo de efectos adversos en SNC.

* Glucocorticoides, ciclosporina: aumentan sus
concentraciones plasmaéticas.

* AINEs, macrdlidos, isoniazida, rifampicina y
fenitoina: se aumentan sus efectos.

« Corticoides: aumentan el riesgo de retencion de
liquidos.

« Atrofia vulvovaginal posmenopausica:

Dosificacion: . o

« Aplicacion intravaginal inicial: 2 a 4 g de crema
por 1 — 2 semanas.

* Reducir la dosis gradualmente a la mitad en 1 —
2 semanas.

« Mantenimiento: 1 g de crema intravaginal, 1 — 3
veces por semana, durante 3 semanas. No
administrar durante la cuarta semana cuando la
mucosa vaginal superd la atrofia. Repetir este

esquema mensualmente.

GO03DA04 PROGESTERONA

Sélido Oral 100 mg

Indicaciones: Profilaxis de la hiperplasia endometrial

postmenopausica, amenorrea secundaria, reemplazo
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Contraindicaciones:

Precauciones:

hormonal.

Hipersensibilidad al medicamento o a sus
componentes.

Alergia al mani, pues en sus componentes se
encuentra aceite de mani.

Antecedentes de alteraciones tromboembdlicas
arteriales.

Antecedentes de cancer de mama.

Sangrado uterino anormal no diagnosticado.
Embarazo ectopico, cancer genital (vaginal.)
Insuficiencia o enfermedad hepatica severa.
Enfermedad tromboembdlica activa.
Alteraciones  tromboembolicas activas o
antecedentes (tromboembolia pulmonar,
trombosis venosa profunda).

Alteraciones  cardiovasculares  (embolismo
pulmonar, trombosis venosa  profunda,
accidente cerebro vascular e infarto miocéardico)
en el uso concomitante con estrégenos.

En pacientes con HTA, diabetes mellitus,
fumadoras, hipercolesterolemia u obesas por el
riesgo de alteraciones cardiovasculares.

Se han presentado cuadros de depresién con el
uso de progesterona.

En pacientes diabéticas, la tolerancia a la
glucosa puede estar disminuida.

Puede ocasionar retencion de fluidos,
exacerbando condiciones como insuficiencia
cardiaca o renal previa.

ICC. Insuficiencia hepatica. Insuficiencia renal.
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« En cirugias mayores incrementa el riesgo de
alteraciones tromboembodlicas. Descontinuar la
medicacion por lo menos 4 semanas antes de la
cirugia.

* Incrementa el riesgo de demencia en mujeres

postmenopausicas mayores de 65 afios.

Efectos adversos Frecuentes:

* Dolor abdominal

« Estrefimiento,

* Nausea,

» Infecciones virales,

« Calambres,

» Dolor muscular,

« Migrafnas, cefalea,

+ Mareos,

* Insomnio,

« Somnolencia,

« Depresion,

« Cambios de humor.

« Retencion de agua y sal.

« Sangrados minimos o metrorragias.

« Cambios en el patron del sangrado menstrual.

* Amenorrea.

« Tension mamaria.

« Dolor mamario,

» Descarga vaginal.

» Hiperglicemia.

« Aumento del tamafio del ovario o formacion de
quistes ovaricos.

 Cansancio.
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« Aumento rapido de peso.

Poco frecuente:

« Depresion.

+ Exantemas.

« Acné.

« Alopecia.

+ Galactorrea.

* Rubor.

« Disminucion de la libido.

« Pérdida o aumento de peso.

 Cloasma.
Raros:
+ Choque.

« Céancer mamario.

« Pancreatitis aguda.

»  Tromboembolismo,

« Tromboflebitis.

» Colestasis,

« Hepatitis colestatica,

« Necrosis hepatica,

* Hepatitis.

« Hipotension arterial.

» Insuficiencia suprarrenal.
« Sindrome de Cushing.
« HTA.

» Infarto del miocardio.
« ACV.

« Adenoma hepatico. Ictericia colestatica.
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Uso en el embarazo Categoria B

Interacciones: Disminucién de la eficacia:

*  Amitriptilina,

» Carbamazepina,

» Barbituricos,

« Fenitoina,

« Rifampicina: disminuyen niveles plasmaticos

por induccién enzimatica

Dosificacion: Uso obstétrico amenaza de aborto:

« 100 mg

Amenorrea secundaria

« 400 mg VO QD HS por 10 dias.

Prevencion de hiperplasia endometrial

« Dosis usual: 200 mg VO HS por 12 dias
consecutivos, cada 4 semanas, en mujeres
postmenopausicas, que tienen el Utero intacto

y que estan recibiendo estrégenos.

GO3FA12 MEDROXIPROGESTERONA + ESTROGENOS
EQUINOS CONJUGADOS
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Solido Oral 2.5 mg + 0.625 mg

Indicaciones:

Contraindicaciones:

Menopausia,

Disfuncion vasomotora menopausica.

Atrofia vaginal menopausica.

Profilaxis de osteoporosis postmenopausica.
Hipersensibilidad a la combinacion,

Reaccién anafilactica o angioedema
anteriores.

Deficiencia de proteina S, Proteina C o
desordenes trombdéticos conocidos.

Embarazo.

Neoplasia dependiente de estrogenos.
Antecedentes de trombosis venosa o0
tromboembolismo pulmonar.

Céancer mamario.

Insuficiencia hepatica.

Sangrado vaginal anormal no estudiado.

Precauciones: En relacién progesterona:

Alteraciones cardiovasculares (embolismo
pulmonar, trombosis venosa profunda,
accidente  cerebro vascular e infarto
miocardico) en el uso concomitante con
estrogenos.

En pacientes con HTA, diabetes mellitus,
fumadoras, hipercolesterolemia u obesas por
el riesgo de alteraciones cardiovasculares.

Se han presentado cuadros de depresion con

el uso de progesterona.
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En

+ En pacientes diabéticas, la tolerancia a la
glucosa puede estar disminuida.

 Puede ocasionar retencion de fluidos,
exacerbando condiciones como insuficiencia
cardiaca o renal previa.

« ICC. Insuficiencia hepatica. Insuficiencia renal.
- En cirugias mayores incrementa el riesgo de
alteraciones tromboembadlicas. Descontinuar la
medicacion por lo menos 4 semanas antes de
la cirugia.

* Incrementa el riesgo de demencia en mujeres

postmenopausicas mayores de 65 afos.

relacion a estrégenos:

« El uso prolongado de estrogenos aumenta
considerablemente el riesgo de presentar
cancer endometrial, cefalea intensa, diabetes,
cancer mamario, exacerbar tumores estrogeno
dependiente.

« Puede incrementar el tamafio de fibromas y
miomas uterinos.

» En pacientes con endometriosis o angioedema
hereditario, el uso de estrogenos exacerba sus
sintomas.

« Antecedente de hiperplasia endometrial. -
Factores que predisponen a
tromboembolismo.

« La prevencibn de osteoporosis esta
recomendada cuando existe riesgo elevado de
fracturas, en mujeres que no toleran o en las

gue estan contraindicadas otras alternativas
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terapéuticas.

« Se recomienda suspender la administracion de
estrégenos 4 semanas antes de una cirugia
mayor o un periodo de inmovilizacion
prolongado.

« Para el tratamiento de los sintomas
climatéricos, la TRH soélo debe iniciarse
cuando los sintomas afectan negativamente la
calidad de vida de la muijer.

» En todos los casos, debe realizarse, al menos
anualmente, una valoracion cuidadosa de los
riesgos y beneficios y la TRH. Solamente debe
de mantenerse mientras los beneficios
superen los riesgos.

* Lupus eritematoso sistémico, asma,
hipertension, hipertrigliceridemia.

» Vigilar a pacientes con insuficiencia renal o
cardiaca, por riesgo a presentar retencion de

liquidos.

Efectos adversos En relacién a progesterona:

Frecuentes:

e Dolor abdominal,

» Estrefiimiento,

* Nausea.

« Infecciones virales.
+ Calambres,

* Dolor muscular.

« Migrafas,

» Cefalea,
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« Mareos,

* Insomnio,

» Somnolencia,

« Depresion,

+ Cambios de humor.

« Retencion de aguay sal.

« Sangrados minimos o0 metrorragias.

« Cambios en el patron del sangrado menstrual.
Amenorrea.

« Tension mamaria.

« Dolor mamario, descarga vaginal.

» Hiperglicemia.

« Aumento del tamafio del ovario o formacion de
quistes ovaricos.

» Cansancio.

« Aumento rapido de peso.

Poco frecuentes:

« Depresion.

+ Exantemas.

« Acné.

» Alopecia.

+ Galactorrea.

* Rubor.

« Disminucién de la libido.

+ Pérdida o aumento de peso.

» Cloasma.

Raros:
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+ Choque.

» Céancer mamario.

« Pancreatitis aguda.

* Tromboembolismo,

« Tromboflebitis.

» Colestasis,

« Hepatitis colestatica,

* Necrosis hepatica,

* Hepatitis.

» Hipotension arterial.
 Insuficiencia suprarrenal.
» Sindrome de Cushing.
« HTA.

» Infarto del miocardio.
« ACV.

« Adenoma hepatico.
 Ictericia colestatica.

En relacion a estrégenos:

Frecuentes:

« Retencion de liquidos,

« Depresion,

» Cefalea,
 Nausea,
 Mareo,

« Dolor de espalda,

« Sensibilidad mamaria,

« Sangrado transvaginal anormal,
+ Edema mamario,

» Crecimiento mamario,
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Uso en el embarazo:

Interacciones:

 Fibromas uterinos,

« Edema periférico.

Poco frecuentes:

Hipersensibilidad, tromboflebitis superficial, dolor
abdominal, distension  abdominal, flatulencia,
aumento de peso, ictericia colestatica, alteracion de

los lipidos, cambios en la libido.

Raros: Patologias tromboembdlicas. Cambios del

estado de animo.

Categoria X.

Disminucién de la eficacia:

* Antitrombina (alfa, Ill): Disminuye sus
efectos por antagonismo farmacodinamico,
incrementa el riesgo de eventos
tromboembdlicos.

* Macrolidos (azitromicina, claritromicina),
cefalosporinas  (cefadroxilo, cefepime,

cefotaxima, cefpodoxima, ceftriaxona)

fluoroquinolonas (ciprofloxacina,
levofloxacina) aminoglucosidos
(gentamicina), tetraciclinas: en

administraciéon oral disminuyen los efectos de
los estrogenos conjugados por alteracion de la
flora intestinal.

« Carbamazepina, fenobarbital, midazolam,
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Dosificacion:

itraconazol, ketoconazol, amikacina,
amoxicilina, ampicilina: disminuye los
niveles de los estrogenos al afectar su
metabolismo hepatico e intestinal.

Corticoides (hidrocortisona,
betametasona): disminuye los efectos de los
estrogenos conjugados al acelerar su
metabolismo hepético.

Heparina, warfarina: los  estrogenos
conjugados disminuye los efectos de Ila
heparina por antagonismo farmacodinamico,
incrementando el riesgo de evento
tromboembd- licos. Es necesario incrementar

la dosis de anticoagulantes.

Aumento de los efectos adversos:

Amiodarona, ciclosporinas, azoles
(fluconazol), nifedipina, verapamilo:
incrementan los efectos de los estrégenos
conjugados al inhibir a la glicoproteina MDR1

transportadora.

Utilizar el menor tiempo posible y la concentracion

mas baja posible.

Disfuncién vasomotora menopausica

Una tableta VO QD.

Atrofia vaginal menopausica

% tableta VO QD.
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Profilaxis de osteoporosis postmenopausica.

« -4 tableta VO QD.
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