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RESUMEN 

 

El Síndrome de Ovario Poliquístico (SOP) es un trastorno endocrino que causa 

alteraciones en el ciclo menstrual, alteraciones hormonales, metabólicas y además, cambios en 

la morfología ovárica en las mujeres en edad reproductiva. El hiperandrogenismo es un 

trastorno hormonal presente en las mujeres con SOP, que se caracteriza por exceso de 

hormonas andróginas, principalmente la testosterona. Este desajuste hormonal está 

estrechamente relacionado con la insulinorresistencia. El tratamiento de primera línea para las 

mujeres con SOP es el cambio del estilo de vida, reducción de peso y el ejercicio de fuerza, ya 

que mejorar el perfil lipídico, el hiperandrogenismo y la resistencia a la insulina. El tratamiento 

farmacológico más común es el uso de los anticonceptivos orales, pero tienen muchos efectos 

adversos y contraindicaciones. Los sensibilizantes a la insulina como la metformina y el 

inositol son una alternativa prometedora que reduce el hiperandrogenismo reduciendo la 

resistencia a la insulina, y también regulan el ciclo menstrual. El inositol es un polialcohol que 

pertenece al grupo de las vitaminas del complejo B. Los estereoisómeros más comunes del 

inositol son Myo-inositol (MI) y D-chiro-inositol (DCI), los cuales actúan aumentando la 

sensibilidad a la insulina y mejorando la función endocrina y reproductiva en mujeres con 

problemas de fertilidad y síndrome de ovario poliquístico (SOP).  

Este ensayo clínico tiene como objetivo determinar la eficacia de la combinación del 

Myo- inositol y D-chiro-inositol en la disminución de los niveles de testosterona en mujeres 

con Síndrome de Ovario Poliquístico.  
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ABSTRACT 

 

Polycystic Ovary Syndrome (PCOS) is an endocrine disorder that causes alterations in 

the menstrual cycle, hormonal, metabolic alterations and also changes in ovarian morphology 

in women of reproductive age. Hyperandrogenism is a hormonal disorder present in women 

with PCOS, characterized by excess androgynous hormones, mainly testosterone. This 

hormonal mismatch is closely related to insulin resistance. First-line treatment for women with 

PCOS is lifestyle change, weight reduction and strength exercise, as it improve lipid profile, 

hyperandrogenism and insulin resistance. The most common drug treatment is the use of oral 

contraceptives, but they have many adverse effects and contraindications. Insulin sensitizers 

such as metformin and inositol are a promising alternative that reduces hyperandrogenism by 

reducing insulin resistance, and also regulate the menstrual cycle. Inositol is a polyalcohol that 

belongs to the B complex vitamins group. The most common inositol stereoisomers are Myo-

inositol (MI) and D-chiro-inositol (INN), which work by increasing insulin sensitivity and 

improving endocrine and reproductive function in women with fertility problems and 

polycystic ovary syndrome (PCOS). 

This clinical trial aims to determine the effectiveness of the combination of myoinositol 

and D-chiro-inositol in decreasing testosterone levels in women with polycystic ovary 

syndrome. 
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1.INTRODUCCIÓN 

 

El Síndrome de Ovario Poliquístico (SOP) es una de las principales causas de alteración 

del ciclo menstrual e hiperandrogenismo en mujeres en edad reproductiva. Es un trastorno 

endocrino-metabólico que está asociado a un exceso de producción de andrógenos de origen 

ovárico y suprarrenal que deriva en alteraciones metabólicas y reproductivas (1). Es importante 

conocer la diferencia entre ovario poliquístico y síndrome de ovario poliquístico, ya que el SOP 

es una patología endocrina donde se produce una alteración hormonal mientras que las mujeres 

con ovarios poliquísticos presentan alteraciones en los folículos del ovario que se caracterizan 

por un aumento de folículos preantrales (secundarios) y antrales (terciarios) pequeños y un 

mayor reclutamiento folicular. Además, se produce una detención del proceso de selección 

folicular y no existe una alteración hormonal, como ocurre en el SOP (2). 

 

Según el Instituto Nacional de Salud de Estados Unidos, el SOP afecta entre el 5% y el 

10% de las mujeres entre 18 y 45 años. Cabe destacar que este dato no es exacto puesto que 

los criterios para definir la etiología del síndrome están en continuo cambio (3)(4)(5). En este 

sentido, Stein y Leventhal describen por primera vez en el año 1935, la asociación entre ovarios 

poliquísticos y amenorrea. Sin embargo, no es hasta 1980 que Bergen establece la asociación 

entre ovarios poliquísticos, hiperandrogenismo e hiperinsulinemia, e identifica que, junto con 

el hirsutismo e infertilidad, el SOP tiene riesgos metabólicos asociados como son la obesidad, 

diabetes tipo 2, síndrome metabólico, dislipemia (6). Posteriormente, en 2003, se llevó a cabo 

el consenso de Rotterdam en el cual se definió que para considerar SOP deben cumplirse dos 

de los siguientes tres criterios: hiperandrogenismo clínico o bioquímico, oligoanovulación y 

morfología ovárica poliquística. Este último concepto generó desacuerdos, ya que presentar 

morfología ovárica no se consideraba un criterio determinante para el diagnóstico del SOP; por 

ello, la Sociedad de Exceso de Andrógenos (SAE) concluyó que el SOP es un desorden 

hormonal en el que existe un exceso de andrógenos y que el diagnóstico no se puede establecer 

sin la evidencia clínica y/o bioquímica de hiperandrogenismo sin tener necesariamente 

morfología de ovario poliquístico (7). La Sociedad Española de Ginecología y Obstetricia 

(S.E.G.O.), define el síndrome de ovarios poliquísticos según los criterios establecidos en 

Rotterdam para su diagnóstico (8). 

Como se ha mencionado anteriormente, uno de los criterios para el diagnóstico es la 

anovulación u oligo-anovulación. Los síntomas anovulatorios pueden darse como 
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oligomenorrea (ciclos mayores de 35 días o la presencia de menos de 9 ciclos en un año) 

amenorrea (ausencia de menstruación) o por hemorragia uterina disfuncional asociados a 

niveles elevados de andrógenos y LH (hormona luteinizante) (9).  Además, las mujeres con 

SOP se someten a un estudio de los ovarios, por medio de una ecografía para determinar si 

presentan quistes en los ovarios. Esta prueba ecográfica se debe realizar en la fase folicular 

temprana (3-5 días del ciclo). Al menos uno de los dos ovarios debe tener un volumen mayor 

a 10 cm3 y/o presentar 12 o más folículos de 2 a 9 mm de diámetro (9).  

Según la Sociedad Europea de Endocrinología el hiperandrogenismo es una alteración 

hormonal, en el que se produce un aumento de andrógenos, en concreto de los niveles de 

testosterona. Las guías clínicas de la Sociedad de Endocrinología no hacen referencia a 

alteraciones de otros tipos de andrógenos (9). El hiperandrogenismo está estrechamente 

relacionado con la insulinorresistencia (IR). Aunque se desconoce la causa exacta de la IR en 

el SOP, se cree que hay varios factores relacionados como la genética (ya que la IR puede ser 

hereditaria), la obesidad y el sedentarismo (10) (11).  

 

Para entender por qué se produce la IR, es necesario conocer cómo funciona la insulina 

en el organismo. La insulina es una hormona producida por las células beta del páncreas y su 

secreción es regulada principalmente por los niveles de glucosa en sangre (12). Los receptores 

de insulina son proteínas tetraméricas con dos subunidades alfa extracelulares y dos 

subunidades beta y se encuentran en las membranas celulares que son activados por la 

interacción de la insulina, lo que lleva al inicio de una cascada de señalización de interacciones 

de proteínas que conducen a la ejecución de las funciones de la proteína, que incluyen el 

mantenimiento de las concentraciones de glucosa en sangre dentro de los parámetros 

fisiológicos. Si la interacción entre la insulina y los receptores es deficiente, se produce la 

llamada resistencia a la insulina, ya que la insulina no puede hacer su función correctamente, 

al no unirse a los receptores, las células β del páncreas producen y secretan más insulina en 

respuesta a esta resistencia, y así obtienen niveles muy altos de insulina en sangre (12) (13). 

Por lo tanto, las mujeres con SOP tienen niveles de insulina en sangre más altos que el resto de 

la población. Este exceso de insulina afecta directamente a los ovarios ya que estimula la 

producción de testosterona generando un estado de hiperandrogenismo.  

En mujeres diagnosticadas con SOP la IR se presenta en más del 50% de los casos, 

tanto en mujeres obesas como no obesas. El “patrón de oro” para el diagnóstico es el clamp 
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euglucémico-hiperinsulinémico que consiste en infundir un valor fijo de insulina mientras se 

administra glucosa a una tasa variable con el objetivo de fijar (clamp) la glicemia en un nivel 

concreto. En personas sin IR o con menor IR será necesario infundir más glucosa para mantener 

una normo glucemia. Esta técnica no se emplea en la práctica diaria debido a lo costoso y 

dificultoso que resulta. El método diagnóstico más empleado para determinar la sensibilidad a 

la insulina es el cálculo del índice de HOMA (Homeostatic Model Assessment), es una fórmula 

matemática, cuya operación es (glucemia x insulinemia)/450. Como valor de corte se usa un 

resultado mayor o igual a 2, si los valores superan esta cifra indica insulinorresistencia (14).  

Tratar la IR en el SOP es de gran importancia tanto para el control de los aspectos 

reproductivos (ovulación, regulación de los ciclos menstruales, diabetes gestacional), como 

para los aspectos metabólicos (hígado graso no alcohólico, obesidad, dislipemia, Diabetes 

Mellitus tipo 2, hipertensión) Estos aspectos pueden ser causa y a la vez consecuencia de 

padecer IR, es por ello, que el tratamiento de primera línea en las mujeres con SOP es el cambio 

del estilo de vida, la reducción de peso y el ejercicio de fuerza ya que tienen efectos 

beneficiosos sobre las alteraciones metabólicas y reproductivas en la mujer con SOP porque 

favorece una mejoría de la sensibilidad a la insulina y perfil lipídico, mejora el 

hiperandrogenismo, y restaura o regula el ciclo menstrual. (15)  

El enfoque del tratamiento farmacológico dependerá de los deseos reproductivos de la 

paciente, ya que la opción más empleada en el tratamiento farmacológico son los 

anticonceptivos hormonales orales (ACO). Los ACO combinados están compuestos por la 

combinación de estrógenos y progesterona, actuando de tal forma que reduce la secreción de 

gonadotropinas, la secreción ovárica de andrógenos, e incrementa los niveles de SHBG 

(globulina fijadora de hormonas sexuales) disminuyéndose así la testosterona libre (16). Este 

tratamiento es efectivo si se utiliza correctamente ya que regula los periodos menstruales, 

alivian los signos y síntomas de hiperandrogenismo y se puede interrumpir en cualquier 

momento con recuperación de la fertilidad. Pero también tiene sus desventajas, ya que no tratan 

el origen del SOP,  “enmascaran” los síntomas durante el tratamiento y tienen bastantes efectos 

adversos como el riesgo de tromboembolismo venoso, alteración en el metabolismo de 

carbohidratos, pueden causar hipertensión, edemas, disminución del deseo sexual (17), 

deterioro de la función hepática y depresión u otras alteraciones mentales (16). 

Es importante destacar que está contraindicado el uso de los ACO en mujeres con DM 

con afectación vascular, con enfermedad hepática. Tampoco deben tomarlos si tienen HTA mal 
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controlada o enfermedad arterial coronaria, antecedente cerebrovasculares, embolia pulmonar, 

trastornos tromboembólicos, depresión, amenorrea de causa no diagnosticada... (16) Como se 

puede observar existen muchos efectos adversos y contraindicaciones para el tratamiento de 

anticonceptivos orales combinados, es por ello que se debe estudiar el uso de otras alternativas, 

como por ejemplo los sensibilizantes a la insulina ya que alrededor del 70% de las pacientes 

españolas con SOP tienen IR y se ha comprobado la relación entre el grado de insulinemia y el 

hiperandrogenismo. A esto se le suma que la obesidad ejerce un efecto negativo sobre la 

insulinorresistencia y está presente en el 50% de mujeres con SOP aproximadamente (6). 

Los fármacos sensibilizadores de la insulina reducen el hiperandrogenismo, mejoran la 

IR y los síntomas del SOP. (18) Los sensibilizantes a la insulina más empleados son las 

tiazolidinedionas, la metformina y el inositol. La metformina es un agente hipoglucemiante del 

grupo de las biguanidas cuyo uso principal es la Diabetes Mellitus tipo 2 (6). Las 

tiazolidinedionas o glitazonas son fármacos hipoglucemiantes que se emplean también para el 

tratamiento de la Diabetes Mellitus tipo 2. Además se usa en pacientes con insuficiencia renal 

con necesidad de tratamiento no hiperglucemiante o también como tratamiento de segunda 

línea en pacientes  ya tratados con metformina (19)   

El inositol es un polialcohol, que pertenece al grupo de las vitaminas del complejo B. 

El inositol actúa como segundo mensajero para la insulina y sus dos estereoisómeros más 

comunes son Myo-inositol (MI) y D-chiro-inositol (DCI) que actúan aumentando la 

sensibilidad a la insulina, lo que implica mejoras endocrinas y reproductivas en estas mujeres 

(4,6).  El MI se encarga de la señalización de hormona foliculoestimulante (FSH). La hormona 

FSH es producida por la glándula pituitaria y es responsable de regular el crecimiento y 

desarrollo de los folículos en los ovarios en las mujeres, así como la producción de 

espermatozoides en los hombres. (20) Se ha demostrado que MI mejora la sensibilidad a la 

FSH en las células del ovario y puede ayudar a mejorar la función ovárica en mujeres con 

problemas de fertilidad (21). Por otro lado, el MI también está implicado en la homeostasis de 

la glucosa, lo que significa que ayuda a regular los niveles de azúcar en la sangre. El MI mejora 

la sensibilidad a la insulina en las células del cuerpo, por tanto mejora la captación de glucosa 

en los tejidos y reduce los niveles de azúcar en la sangre (22,23). Por su parte, el DCI está 

involucrado en la modulación del metabolismo de la insulina (9,12,13). Uno de los efectos 

principales del DCI es que puede aumentar la sensibilidad a la insulina. Esto puede ayudar a 
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reducir los niveles de insulina en el cuerpo, que a su vez puede tener efectos positivos en la 

salud endocrina y reproductiva de las mujeres con SOP (24, 25).  

Se ha demostrado que la combinación de MI y DCI puede tener efectos beneficiosos en 

las mujeres con SOP. (26) La proporción entre MI y DCI en el cuerpo humano es de 

aproximadamente 40:1. Se encuentra en la práctica totalidad de las células del organismo y 

participa en la formación de las estructuras de las membranas celulares. En mujeres con SOP, 

esta proporción puede ser alterada, lo que puede contribuir a la resistencia a la insulina y a otros 

trastornos endocrinos (27). En este sentido, se ha propuesto que la combinación de MI y DCI 

puede ser una opción de tratamiento efectiva y segura para mujeres con SOP (28, 29). A pesar 

de que existen algunos estudios que sugieren la efectividad del MI y DCI en el tratamiento para 

disminuir el hiperandrogenismo, existe poca evidencia clínica que respalde estos hallazgos. Por 

esta razón, es crucial llevar a cabo ensayos clínicos rigurosos que permitan evaluar la 

efectividad y seguridad de estos tratamientos.  
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2.HIPÓTESIS 

 

Teniendo en cuenta los efectos que producen Myo-inositol y D-chiro-inositol sobre la 

insulinorresistencia (aumentan la sensibilidad a la insulina mejorando así la captación de 

glucosa en sangre y por tanto se produce una mejora en la función ovárica) se espera  encontrar 

una disminución del nivel de testosterona en las mujeres con Síndrome de Ovario Poliquístico 

tratadas con esta combinación.   

 

 

3.OBJETIVOS  

3.1 Objetivo general  

El objetivo principal del presente trabajo consiste en determinar la efectividad de la 

combinación del Myo-inositol y D-chiro-inositol en la disminución de los niveles de 

testosterona en las mujeres con Síndrome de Ovario Poliquístico (SOP).  

3.2 Objetivos específicos  

Dentro de los objetivos específicos del estudio, se encuentran:  

- Determinar cuáles son las características comunes de las pacientes que más se 

benefician del tratamiento con inositol. 

- Determinar cómo afecta el tratamiento con inositol a la resistencia a la insulina.  

- Analizar a los cambios en relación con el hirsutismo tras el inicio del tratamiento 

combinado con Myo-inositol y D-chiro-inositol. (Anexo 3)  
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4. METODOLOGÍA  

4.1 Diseño del estudio 

 

Se realizará un ensayo clínico aleatorizado, doble ciego, en el que se pretende comparar 

dos grupos de mujeres entre 18 años y 45 con SOP. Un grupo tomará la combinación de Myo-

inositol y D-chiro inositol y el otro tomará un placebo de almidón. La combinación de Myo-

inositol y D-chiro-inositol en una proporción de 40:1 podría mejorar la sensibilidad a la 

insulina, regular los niveles hormonales y mejorar la ovulación en mujeres con SOP. La dosis 

recomendada de la combinación es de 4 gramos al día de MI y 100mg de DCI. (26)  

 

 Los encargados de dispensar dichos fármacos a los grupos serán los facultativos del 

Servicio de Farmacia Hospitalaria, que se comprometerán a no desvelar ni a pacientes ni a 

investigadores, cuales de ellas se están tomando la combinación de inositoles y cuales el 

placebo. Se repartirán de manera trimestral en las consultas de Ginecología y Obstetricia del 

Hospital Universitario de Canarias (HUC) y del Hospital Universitario de la Palma (HULP). 

 

  Se realizará una extracción sanguínea cada 3 meses teniendo en cuenta que se debe 

realizar en el 3-5º día del ciclo puesto que las hormonas estarán en estado basal. (30) Teniendo 

en cuenta que no todas las pacientes tendrán el mismo ciclo menstrual, se realizarán las 

analíticas por subgrupos haciendo coincidir a las pacientes para realizarlas en el 3º-5º día del 

ciclo. Se extraerán las analíticas en las mismas consultas, y se almacenarán y analizarán en los 

laboratorios del HUC y del HULP.  

4.1.1 Procedimiento de asignación aleatoria 

 

En este ensayo clínico participarán aquellas pacientes que cumplan con los criterios de 

inclusión y ninguno de exclusión, y presenten el consentimiento informado.  

Las pacientes que participen en el ensayo clínico serán distribuidas en dos grupos de 

manera aleatoria a través de una aplicación informática que les asignará el número 1 o 2. El 

grupo 1 tomará la combinación de inositoles y el 2 el placebo (almidón).  
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4.1.2 Enmascaramiento de la asignación de tratamiento para paciente y evaluador 

Tanto paciente como observador no sabrán a qué grupo pertenecen. Esto será posible 

porque el Servicio de Farmacia Hospitalaria del HUC elaborará dos cápsulas: una será la 

fórmula magistral de la combinación de inositoles y otra el placebo, ambas idénticas entre sí. 

También habrá un grupo de farmacéuticos encargados de dispensar dichos fármacos a las 

pacientes, serán los únicos en distinguir al grupo experimental del grupo control. Se repartirán 

tres pastilleros mensuales para que así coincidan con las visitas a la consulta.  

 

4.1.3 Descripción de la terapia farmacológica empleada en el ensayo clínico 

 

Las pacientes que sean asignadas al grupo 1 tomarán 4 gr de MI y 100mg de DCI al 

día.  A todas las participantes se les proporcionarán pastilleros mensuales que serán distribuidos 

por el personal de farmacia del HUC, ya que son los únicos con conocimiento de qué pacientes 

están recibiendo el tratamiento con inositol o el placebo. 

 

No se ha registrado ningún efecto adverso grave del MI y DCI. Puede producir dolor 

de estómago, malestar estomacal y flatulencias si se toman dosis altas de 12-18 gr/día. Para la 

notificación de efectos adversos a dichos medicamentos se seguirá el formulario de “tarjeta 

amarilla” del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos, en el que se recogerán 

los datos necesarios como el medicamento que ha provocado la reacción, qué efectos adversos, 

la gravedad y detalles con información básica del paciente (sexo, edad, el peso, nombre y 

apellidos…) (Anexo 2) 

 

4.1.4 Seguimiento de los pacientes 

 

Se citará a cada paciente en los hospitales de referencia de cada isla, siendo el HUC en 

Tenerife y el HULP en la Palma.  

Los pacientes que son incluidos en el estudio serán citados para la primera evaluación 

y para realizarse análisis de sangre pre-estudio. En la siguiente sesión (3 meses después) se 

realizará otra analítica durante la toma del tratamiento o el placebo, y se realizará la primera 

entrevista intra-estudio. El control de analíticas se realizará cada 3 meses, teniendo en cuenta 
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realizar las analíticas al 3º-5º día del ciclo. La última analítica se realizará al año. La evaluación 

se llevará a cabo por sanitarios especialistas en SOP (ginecólogos, endocrinólogos y 

matronas).  

 

4.2 Sujetos del estudio y tamaño de muestra 

 

La población a estudiar se trata de mujeres entre 18 y 45 años con Síndrome de Ovario 

Poliquístico basándonos en los criterios diagnósticos de Rotterdam de 2003, que residan en las 

islas de La Palma y en el Área del Norte de Tenerife.  

 

Según el Instituto Canario de Estadística se estima que en la isla de La Palma hay 

12.166 mujeres entre 18 y 45 años, mientras que en el Área del Norte de Tenerife hay 110.239 

mujeres en este rango de edad. Por tanto, entre la isla de La Palma y el Norte de Tenerife hay 

un total de 122.405 mujeres entre 18 y 45 años.  

Teniendo en cuenta que el SOP afecta entre el 5-10% de las mujeres, aproximadamente 

9.180 mujeres entre los 18 y 45 años de la Isla de la Palma y el Área del Norte de Tenerife 

tendrán SOP.  

 

Considerando que los niveles normales de testosterona total en mujeres sin SOP deben ser 

<0.6ng/mL y que los niveles medios de testosterona total en mujeres con SOP 0.74ng/mL (31) 

con una varianza de 0.02 (32), se calcula que, para un test unilateral, con un nivel de confianza 

del 95% y un poder estadístico del 90%, se necesita incluir a 17 mujeres en cada uno de los 

grupos de tratamiento, esperando obtener una disminución media mínima de los niveles de 

testosterona de 0.14ng/mL. Considerando la posibilidad de que exista un 15% de pérdidas, 

estimamos el tamaño muestral total en 40 pacientes (20 por cada brazo de tratamiento).  
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4.2.1 Criterios de inclusión y exclusión 

 

 Criterios de inclusión 

1. Mujer >18 años 

2. Diagnóstico de Síndrome de Ovario Poliquístico 

 

 Criterios de exclusión  

1. Tomar suplementos que afecten a los niveles hormonales o a la resistencia a la 

insulina como el ácido fólico, metformina, ACOs 

2. Enfermedades que alteren los niveles hormonales como hipo/hipertiroidismo, 

enfermedad de Cushing. 

3. Tener la menopausia. 

 

4.2.2 Abandono voluntario de los sujetos del estudio 

 

Según los principios éticos de la Declaración de Helsinki, todo paciente es libre de 

abandonar el estudio cuando lo desee y por cualquier motivo, teniendo que expresarlo 

personalmente o por tutor legal. Dichos pacientes podrán ser incluidos en el estudio si al menos 

llevan mitad del tratamiento, lo que supondría la realización de 3 analíticas anteriores.  

 

4.2.3 Criterios de finalización o interrupción del estudio  

 

El paciente es libre de abandonar el ensayo clínico en cualquier momento si así lo desea. 

En el caso de que surjan excesos de efectos adversos o de beneficios se procederá a la 

finalización del estudio.  

 

4.2.4 Valoración de la seguridad 

 

Está demostrado que el Myo-inositol y D-chiro-inositol no presenta efectos adversos a 

dosis bajas. Sin embargo, si la ingesta de dichos fármacos oscila entre 12-18 gr/día puede 

ocasionar dolor de estómago, diarreas o flatulencias.  

 



 17 

Siempre que se tengan efectos adversos deberán ponerse en contacto de inmediato con 

los investigadores que realizan las entrevistas y los evalúan de manera trimestral para así 

notificar a través de un teléfono de contacto que se les dará al inicio del ensayo clínico. Una 

vez se haya puesto en contacto con los investigadores se le realizará el formulario el formulario 

de “tarjeta amarilla” del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos para la 

notificación de reacciones adversas a los fármacos.  

 

4.3 Variables  

4.3.1 Variable principal de valoración 

 

La variable principal del estudio es la variación en los niveles de testosterona antes de 

empezar con el tratamiento con inositol, durante el tratamiento y al finalizar el estudio. Dicha 

variable será medida con las analíticas de sangre trimestrales que se le realizarán a cada 

paciente. En el laboratorio para la determinación de los niveles de testosterona total se realizará 

un inmunoensayo enzimático quimioluminicente competitivo empleando el sistema 

IMMULITE 2000.   

4.3.2 Variables secundarias 

 

Sociodemográficas 

 Edad  

 Raza 

 De exposición  

 Tiempo tomando el tratamiento 

 Dosis total que ha tomado el paciente 

Variables relacionadas con hábitos de vida 

 Hábitos deportivos (Anexo 4) 

Variables relacionadas con el estado clínico del paciente  

 Peso 

Variables hormonales 

 Testosterona libre  

 Globulina fijadora de hormonas sexuales (SHBG) 

 Índice de andrógenos libres  ([Testosterona total x 3.47]/SHBG) x100  
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4.4 Recogida y manejo de datos  

 

El procedimiento para la recogida de datos se llevará a cabo una vez se haya obtenido 

la autorización por parte del Comité Ético de Investigación Clínica del HUC. A través de la 

base de datos del Servicio de Ginecología y Obstetricia del Hospital Universitario tanto del 

HUC como del HULP, se contactará con las pacientes para consultarles si quieren participar 

en el proyecto. Si deciden participar se les citará y se realizará la entrevista de selección 

teniendo en cuenta los criterios de inclusión y exclusión. También se recogerán los datos como, 

edad, fecha de diagnóstico del SOP, si ha tomado otros tratamientos, estilo de vida…Asimismo, 

se les facilitará un documento de consentimiento informado para su firma. Si han sido 

seleccionadas para participar en el proyecto, se tendrá que recoger cuándo van a pasar por el 

3º-5º día del ciclo, para así citarlas por subgrupos para la realización de las extracciones 

sanguíneas. Dichas extracciones se realizarán en las mismas consultas por enfermeras que 

pertenecerán al proyecto. Las analíticas se almacenarán en los laboratorios de ambos 

hospitales. A lo largo del ensayo clínico se irán haciendo las respectivas evaluaciones 

nombradas anteriormente y se irán recogiendo los datos de manera trimestral.  

 

 

4.5 Análisis estadísticos de datos 

 

Se realizará un análisis descriptivo de la muestra incluida en el estudio, empleando, 

para las variables continuas, la media como medida de centralidad y la desviación estándar 

como medida de dispersión. Se realizará una comparación de las características basales de los 

dos grupos de estudio empleando test de estadística no paramétrica para comprobar que los dos 

grupos son comparables entre sí. 

Teniendo en cuenta que el objetivo principal del estudio consiste en determinar la 

efectividad del tratamiento de la combinación de inositoles en la disminución de los niveles de 

testosterona, se realizará un contraste de hipótesis para comparar los niveles medios de 

testosterona durante el seguimiento en comparación con los niveles basales de cada individuo 

(test de medidas repetidas), así como los niveles medios de testosterona en ambos grupos de 

tratamiento (test para dos muestras independientes).  
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5. PLAN DE TRABAJO  

5.1 Etapa pre-estudio 

Se decidirá como se va a llevar a cabo el flujo de pacientes desde las consultas. También 

se acordarán reuniones con los entrevistadores especialistas, se adecuarán las consultas donde 

se realizarán dichas entrevistas y también las zonas de extracciones sanguíneas.  En esta fase 

se realizará el proceso de captación de los pacientes, así como la inclusión de las mismos en el 

estudio.   

5.2 Etapa intra-estudio 

En la segunda etapa del estudio se llevarán a cabo las siguientes tareas:  

1. Valoración inicial de los pacientes en las consultas de Ginecología y Obstetricia 

de ambos hospitales por los endocrinólogos, ginecólogos y matronas.  

2. Distribución de las pacientes en dos grupos de manera aleatoria a través de un 

programa informático. El grupo 1 tomará la combinación de inositoles mientras 

que el grupo 2 tomará un placebo.  

3. Elaboración de las cápsulas de inositol y placebo idénticas entre sí por parte del 

Servicio de Farmacia del HUC.  

4. El grupo de farmacia distribuirá los pastilleros mensuales a las pacientes, ya que 

son los únicos conocedores del tratamiento de cada grupo. Los investigadores 

tampoco sabrán a qué grupo pertenece cada participante para así no influir en el 

resultado del proyecto.   

5.  Se extraerán muestras de sangre a las pacientes en las consultas de Ginecología 

y Obstetricia del HUC y del HULP antes de empezar a tomar el tratamiento, 

para así conocer el estado hormonal sin ninguna medicación previa. Dichas 

muestras serán almacenadas en los laboratorios de ambos hospitales.  

6. Cada tres meses se realizarán las analíticas y se les distribuirán nuevamente los 

pastilleros. Se volverán a reunir los evaluadores (ginecólogos, endocrinólogos 

y matronas) con las pacientes para que comenten la evolución de los síntomas 

o algún cambio a destacar. Ellos serán los encargados de interpretar las 
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analíticas al final del estudio. Estas reuniones tendrán lugar en las consultas de 

Ginecología y Obstetricia de los hospitales referentes. Cada tres meses se 

realizará este proceso de nuevo. La última consulta y extracción sanguínea se 

realizará al año.  

5.3 Etapa post-estudio 

 En la última fase, se recogerán e interpretarán todas las analíticas, las entrevistas y datos 

obtenidos a lo largo del año, que serán interpretados por especialistas en SOP.  

Por último, la presentación y publicación de los resultados será́ realizada por todas 

aquellas personas que han participado en la elaboración del ensayo clínico. 

 

6. ASPECTOS ÉTICOS 

 

Este ensayo clínico será́ voluntario, es decir, ningún paciente será obligado a participar 

en el mismo.  

La información y datos obtenidos de los pacientes serán tratados con total 

confidencialidad para preservar los derechos de los pacientes según la Ley Orgánica 3/2018, 

de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.  

Este ensayo clínico también se guiará y seguirá́ los principios éticos de la Declaración 

de Helsinki.  

Se solicitará la autorización del Comité́ Ético de Investigación Clínica del Hospital 

Universitario de Canarias. Asimismo, también se hará́ entrega a los pacientes un 

consentimiento informado (Anexo 1) para que lo firme en el caso de que participe en el ensayo 

clínico.  
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7. CRONOGRAMA 

Este ensayo clínico tiene una duración de 19 meses en total, comenzando desde la 

creación y planificación del ensayo clínico y por último la presentación y publicación del 

mismo. El tiempo será́ estimado en meses.  
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9. ANEXOS 

ANEXO 1: Consentimiento informado  

 

D./Dña. ..........................................................................de….años y con 

DNI..............................  

Manifiesto que he leído el documento de información que se me ha entregado, asi ́ como he 

recibido la suficiente información sobre el ensayo clínico, he tenido la oportunidad de realizar 

las preguntas necesarias y se me han resuelto las dudas planteadas. 

 Comprendo que mi participación es totalmente voluntaria, que puedo retirarme del estudio 

cuando lo desee, sin la obligación de dar explicaciones y sin que esto pueda conllevar a una 

repercusión en mis cuidados médicos.  

Presto libremente mi conformidad para participar en el Proyecto de Investigación titulado: 

“Efectividad de la combinación de Myo- inositol y D-chiro-inositol para la reducción del 

hiperandrogenismo en mujeres con Síndrome de Ovario Poliquístico” 

Asimismo, he sido informado sobre Ley de Protección de Datos de carácter personal vigente 

en España (Ley Orgánica 15/1999 de 13 de diciembre), por lo que tras ello permito el acceso 

y utilización de mis datos para el estudio.  

Otorgo mi consentimiento para cubrir los objetivos especificados en el proyecto.  

 

 

Firma:  
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ANEXO 2: Escala de Ferriman-Gallwey 
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ANEXO 3: “Tarjeta amarilla” 
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ANEXO 4: Encuesta sobre hábitos deportivos  

 

Nombre: 

Apellidos:  

1. ¿Con qué frecuencia realizas deporte? 

2. ¿Practicas ninguno, uno o varios deportes? 

3. ¿Qué tipo de deporte o actividad física realizas? 

4. ¿Sigues alguna rutina en específico? 

5. ¿Tienes interés por el deporte?  

6. ¿Realizas deporte por tu cuenta, en un centro especializado o federación? 

7. ¿Cuánto tiempo llevas realizando deporte de manera continua? 

8. ¿Cuál es el tiempo que dura cada sesión? 

9. ¿Sientes que el deporte te ayuda a disminuir algún síntoma relacionado con el 

SOP? 

10. ¿Consideras que el deporte debería de ser una actividad imprescindible para las 

mujeres con SOP? 
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