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. GENERALIDADES
1. Titulo o nombre del proyecto:
Efectividad de la crioterapia y el acido tricloroacético al 80% en el tratamiento de
verrugas genitales en el Hospital Belén de Truijillo.
2. Equipo investigador:
2.1. Autora: MC Tania Anita Zegarra Escudero
2.2. Asesor: Dr. Eduardo Rojas Meza

3. Tipo de investigacion:
3.1 Segun la orientacion o finalidad: Aplicada
3.2. Segun la técnica de contrastacidn: Experimental

4. Area o Linea de investigacion:
Enfermedades infecciosas y tropicales.

5. Unidad Académica:
Escuela de Medicina Humana

6. Institucidn y Localidad donde se desarrollara el Proyecto:
Consultorio externo de Dermatologia, Hospital Belén de Trujillo.

7. Duracién del Proyecto:
1 afo.

7.1. Fecha de Inicio: 01 de Julio del 2020

7.2. Fecha de Término: 30 de junio del 2021



Il. PLAN DE INVESTIGACION
Resumen
Objetivo: Determinar si la crioterapia tiene mayor efectividad comparada con el acido
tricloroacético al 80% para el tratamiento de verrugas genitales en el Hospital Belén de
Trujillo periodo julio 2020 — junio 2021.
Metodologia: Se llevara a cabo un estudio de tipo analitico y experimental. La muestra
de estudio estara conformada por los pacientes con verrugas genitales que reciban
atencion médica en la consulta externa de Dermatologia del Hospital Belén de Trujillo
durante el periodo julio 2020 — junio 2021, que se encuentren dentro de los criterios
de seleccién. Se elegird a los pacientes a recibir uno de los tratamientos mediante
muestreo aleatorio simple. Se aplicara la prueba de chi-cuadrado para identificar la
asociacion de la opcion terapéutica y efectividad correspondientes. Asimismo, se
determinara los intervalos de confianza al 95%.
El presente trabajo ademas servira de guia para el desarrollo de estudios posteriores a
fin de determinar otras alternativas terapéuticas.
Palabras Claves: Verrugas genitales, crioterapia, acido tricloroacético.
1. Planteamiento del problema

La verruga genital externa (VGE) es producida por el Virus del Papiloma
Humano (VPH) y siendo una enfermedad de transmisidon sexual (ETS), contagiosa en
gran medida que, a través de micro traumas de la piel, mucosa oral y anogenital afecta
el epitelio basal (Gonzales y Nuiiez, 2015).

Las verrugas genitales de acuerdo con su posibilidad de originar displasias
intraepiteliales son divididas en bajo riesgo, riesgo intermedio y alto riesgo (Desai et
al., 2015), también han sido asociados a neoplasias en esas areas y oro faringeo,

ademas de otras localizaciones (Patel, Wagner, Singhal y Smita, 2013).



En diferentes latitudes del planeta, la prevalencia de VGE es semejante y
alrededor de 0,13 % a 0,20 %, siendo su tasa anual de nuevos casos entre 100 y 200
por 10 000 personas en la poblacion adulta en general, y en la poblacién
norteamericana se diagnostica en el 1% de la poblacion sexualmente activa (Mufnoz et
al., 2010). La prevalencia varia con la edad; siendo mas alta en mujeres sexualmente
activas de 20 a 24 aiios y en hombres de 25 a 29 afios. Un estudio de pacientes con
seguro privado encontrd un costo promedio de $ 436 durante tres visitas al consultorio
para el tratamiento de un episodio de verrugas genitales (Barnes y Usatine, 2014).

Morales y Ramirez (2015), resaltan las caracteristicas microbiolégicas de los
papilomas virus (PVH) cdmo su pequefio tamafio, de cerca de 55 nm de didametro, no
tener envoltura, genoma de 4cido desoxirribonucleico (ADN) de doble cadena,
pertenecer a la familia Papovaviridae y que a pesar de su pequeiio tamafio tiene la
posibilidad causar lesiones epiteliales malighas como otras lesiones de naturaleza
benigna.

Se han identificado una amplia variedad de genotipos diferentes (>180).
Algunos genotipos tienen un potencial carcinogénico bien conocido como genotipos 16
y 18 que se vinculan al carcinoma del cérvix uterino, y otros a verrugas viricas
anogenitales como los genotipos 6 y 11 que poseen bajo riesgo oncogénico. Las
verrugas viricas en otras ubicaciones anatdmicas como plantas y palmas, dorso de
manos, cara, piel, mucosas, etc. son ocasionados por otros genotipos (Mufioz, Pigem y
Alsina, 2013).

Sus caracteristicas morfoldgicas varian de acuerdo con su ubicacidn y tipo de
lesidn, siendo queratinizadas las que se localizan en localizan en piel de regidn genital y
perianal, y poco queratinizadas las que se ubican en la mucosa vaginal, cervical y anal

(Morales y Ramirez, 2015).



Se reportan como factores de riesgo de VGE las multiples parejas sexuales,
mayor numero de relaciones sexuales, parejas no conocidas, uso inadecuado del
preservativo, padecer otras ITS, pareja sexual con VGE, inicio temprano de actividad
sexual y procedencia, porque se considera que en los paises del tercer mundo la
prevalencia es mayor (Cabrera, Rodriguez, Ramos y Bernandez, 2011).

Hay opciones terapéuticas disponibles tanto médico o quirurgico, y su eleccidon
para tratamiento de las VGE dependera de ubicacién anatémica, nimero de lesiones y
caracteristicas morfologicas (Workowski y Berman, 2010). La efectividad varia entre los
tratamientos, y faltan estudios directos de todas las modalidades disponibles. Las tasas
de recurrencia varian del 25% al 67%. Los pacientes con lesiones asintomdticas pueden
preferir no recibir tratamiento, y un tercio de los casos desaparecen
espontadneamente. Los tratamientos aplicados por el paciente incluyen imiquimod
(Aldara), podofilox (Condilox) y sinecatequinas (Veregen). Los métodos aplicados por el
médico incluyen podofilina, acidos tricloroacético y bicloroacético, crioterapia,
electrocirugia y escisién quirdrgica.

En la consulta externa de Dermatologia del Hospital Belén de Trujillo, el
tratamiento de la condilomatosis o verruga genital externa es la crioterapia con
nitrégeno liquido y se administra cada 30 dias hasta la posible resolucidon que puede
ocurrir en un periodo variable, que depende de varios factores como el tamafio,
numero de lesiones, estado inmunolédgico del paciente, contacto con fuentes de
contagio. En cada sesion se evalua el cambio de tamafio de la lesidon hasta la
eliminacion completa de la verruga, como eventos adversos tenemos discromias,
cicatrices, infecciones y ampollas a las 2 y 6 semanas después del tratamiento. Sin
embargo, la aplicacion ideal seria a los 14- 21 dias de acuerdo con la evolucién clinica,

pero debido a la demanda de la terapia y a la disposicién de nitrégeno liquido que es



una vez por semana, nos vemos obligados a programar a los pacientes cada 30 dias,
retrasando la resolucidn de la afeccidn.

Por lo antes expuesto, para brindar una atencion rapida y oportuna, evitando
la incomodidad y espera de nuestros pacientes, encontramos una alternativa en el
tratamiento con la aplicacién de acido tricloroacético al 80%.

Enunciado del problema

¢éTiene la crioterapia mayor efectividad que el acido tricloroacético al 80% en
el tratamiento de verrugas genitales en el Hospital Belén de Trujillo periodo julio 2020
—junio 2021?

Antecedentes

Godley et al. (1987) realizaron un estudio para comparar la efectividad del
acido tricloroacético y la terapia criogénica en el tratamiento de las verrugas genitales,
a través de un estudio prospectivo de cohortes en el cual se incluyeron a 130
participantes; donde encontraron que la eficacia del 4cido tricoloroacético fue de 81%
en tanto que la crioterapia fue de 88% (p<0.05); y se identificé una recurrencia de 36%
y de 39% respectivamente (p>0.05).

Pezeshkpoor et al. (2012) realizaron un ensayo clinico con el objetivo de
evaluar la eficacia clinica de una solucién de acido tricloroacético (TCA) al 35% y al 80%
en el tratamiento de la verruga comun. Fue un estudio ciego simple y los pacientes
fueron divididos aleatoriamente en dos grupos, cada uno tratado con una solucién de
TCA (grupo A, TCA 80%; grupo B, TCA 35%) una vez por semana hasta la eliminacién
completa de las lesiones o por una duracién maxima de seis semanas. Este estudio
concluyd que el acido tricloroacético al 80% es mas efectivo.

Uyar et al. (2014) efectuaron una investigacion para identificar la efectividad
de la terapia criogénica en pacientes diagnosticados con verrugas genitales, a través

de un estudio prospectivo de cohortes en el que participaron 312 personas; los cuales
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fueron divididos en 2 grupos en funcién del nimero de sesiones de terapia criogénica;
observando que la aplicacién de crioterapia en intervalos de tiempo mas frecuente
resulto de mayor efectividad que la aplicaciéon en tiempos prolongados; ademds se
asocidé con menos sesiones y menor tiempo para alcanzar la curacion (p<0.05).

Jayaprasad et al. (2016) realizaron estudio con el objetivo de caracterizar la
utilidad del acido tricoloroacético al 80% en comparacién con hidréoxido de potasio al
30%; en el tratamiento de pacientes con verrugas genitales, por medio de un estudio
prospectivo de cohortes; en el que se incluyeron a 60 pacientes; observando que la
efectividad en ambos tratamientos fue mayor de 90%, sin diferencias significativas
entre ambos grupos de estudio (p<0.05).

Tabari et al. (2016) llevaron a cabo una investigacién con el objetivo de
reconocer la efectividad del acido tricloroacético al 30% en pacientes con verruga
genital, por medio de un estudio prospectivo de cohortes en el que se incluyeron a 120
pacientes quienes fueron divididos en 60 pacientes expuestos a acido tricloroacético y
60 pacientes expuestos a podofilina al 20%; observando que la eficacia del grupo
tratado con 4cido tricloroacético fue de 93% tan igual como los tratados con
podofilina; reconociéndola como estrategia Util en el tratamiento de esta patologia.
Justificacion

Las verrugas genitales son motivo frecuente de asistencia a la consulta externa
de Dermatologia, por ambos sexos en edad reproductiva, y que en su evolucién puede
presentar complicaciones y riesgo de recidiva, generando en la calidad de vida un
impacto negativo; por lo tanto es de interés valorar y comparar los tratamientos para
una solucién definitiva con el Unico fin de mejorar la oferta terapéutica en estos
pacientes, reduciendo costos en el sistema publico sanitario; en tal sentido existe
evidencia que reconoce la efectividad de la terapia criogénica y del 4cido

tricloroacético en el manejo de esta enfermedad. Teniendo en cuenta que en nuestro
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medio no existen estudios recientes que hayan realizado esta investigacién es que nos

planteamos el presente trabajo, que ademads servird de guia para el desarrollo de

estudios posteriores a fin de determinar otras alternativas terapéuticas.

5. Objetivos

5.1.

5.2.

General:

Determinar si la crioterapia tiene mayor efectividad comparada con el acido
tricloroacético al 80% en el tratamiento de verrugas genitales en el Hospital
Belén de Trujillo periodo julio 2020 — junio 2021.

Especificos:

Determinar la efectividad de la crioterapia en el tratamiento de verrugas
genitales.

Determinar la efectividad del acido tricloroacético al 80% en el tratamiento de
verrugas genitales en el Hospital Belén de Trujillo.

Comparar la efectividad la crioterapia versus el acido tricloroacético al 80% en

el tratamiento de verrugas genitales en el Hospital Belén de Trujillo.

6. Marco tedrico

La principal indicacion de tratamiento de la VGE es el alivio de los sintomas

como ardor, prurito o infeccion agregada de la lesidn, pero es suficiente la sola

evidencia de lesiones anormales para iniciar el tratamiento. El éxito terapéutico

depende de las diferentes alternativas de tratamiento disponibles para cada paciente,

ya que puede tener resultado parcial un primer esquema terapéutico y requerira una

segunda opcién de tratamiento para la resolucion de las lesiones residuales (Stockfleth

y Meyer, 2012).

El acido tricloroacético (TCA) es un agente quimico recomendado para ser

utilizado en altas concentraciones para el tratamiento de muchas lesiones cutdneas

que incluyen verrugas comunes. TCA 60% -90% se ha utilizado para verrugas genitales,



lesiones vaginales y anales. Produce desnaturalizacidon y erradicacion de las lesiones a
través de la coagulacién quimica de los tejidos afectados.'® El TCA puede propagarse
rapidamente si se aplica en exceso; por lo tanto, puede danar tejidos sanos. El TCA
debe aplicarse solo a la verruga y dejar que se seque hasta que se desarrolle una
escarcha blanca en el sitio de la verruga.?®
Gonzales y Nufiez (2015) describen la crioterapia como una opcidn terapéutica
gue mediante el nitrégeno liquido produce citolisis, licuefaccion y puede tardar dias o
semanas para que se destruya la verruga. Para no lesionar el tejido sano circundante a
la VGE puede usarse crio sondas o administrar con cuidado el nitrégeno liquido.
7. Hipotesis
7.1. Hipétesis nula:
La crioterapia no tiene mayor efectividad comparada con el acido
tricloroacético al 80% en el tratamiento de verrugas genitales en el Hospital
Belén de Truijillo.
7.2. Hipétesis alternativa:
La crioterapia tiene mayor efectividad que el acido tricloroacético al

80% en el tratamiento de verrugas genitales en el Hospital Belén de Trujillo.

8. Marco Metodolégico o Metodologia:
8.1. Disefio del estudio:
El estudio sera analitico, de tipo experimental.
Disefio especifico:

G1 X1, X2

G2 X1, X2



P: Poblacion
G1 Acido tricloroacético
G2: Crioterapia

X1: Efectividad

X2: Recurrencia
Tiempo
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8.2. Poblacion muestra y muestreo:

Poblacion Diana o Universo:
Todos los pacientes con verrugas genitales que acudan a la Consulta
Externa de Dermatologia del Hospital Belén de Trujillo durante el periodo de

estudio.



Poblacion (Muestra) de Estudio:

Todos los pacientes con verrugas genitales que acudan a la consulta
externa de Dermatologia del Hospital Belén de Trujillo durante el periodo de
estudio y cumplan con los criterios de seleccion.

Criterios de inclusion (Cohorte 1):
e Usuario con verrugas genitales que seran tratados con crioterapia.
e Pacientes cuya edad sea superior a 18 afios.
e Pacientes cuyas variables del estudio estén contenidas en sus historias
clinicas.
Criterios de inclusion (Cohorte 2):
e Pacientes con verrugas genitales que seran tratados con 4acido
tricloroacético al 80%.
e Pacientes cuya edad sea superior a 18 afios.
e Pacientes cuyas variables del estudio estén contenidas en sus historias
clinicas.
Criterios de exclusion:
e Pacientes con antecedente de verrugas genitales.
e Pacientes con enfermedades crdénicas o estado de inmunosupresion,
e Pacientes con malnutricion.
Muestra:
Unidad de Analisis:

Es el usuario con verrugas genitales que acuda a la consulta externa de

Dermatologia del Hospital Belén de Trujillo durante el periodo de estudio y con

criterios de eleccion.



Unidad de Muestreo:

Usuario con verrugas genitales atendido en la consulta externa de
Dermatologia del Hospital Belén de Trujillo durante el periodo de estudio y
cumple con criterios de eleccion.

Tamafio muestral:

Se utilizard la formula para grupos comparativos cohortes para

estimar el tamafio de muestra (Kleinbaum y Klei, 2011).

(Zap+Zp)? (pl. ql+ p2.92)

(p1-p2)?
Ddénde:
p1= Proporcidn de pacientes tratados con terapia criogénica
p2 = Proporcion de pacientes tratados con 4cido tricoloroacético al 80%
n = NUmero de pacientes por grupo
Z42=1,96 para a =0.05
Zp =0,84paraf=0.20
P1=0.88
P2=0.81
De acuerdo con:
Godley, Bradbeer y Gellan (1987) hallaron que la crioterapia tuvo un 88% de
eficacia en comparacion al 81% que se consiguidé con la administraciéon del
acido tricoloroacético al 80%.
n= 78
GRUPO 1: (Crioterapia) = 78 pacientes

GRUPO 2: (Acido tricloroacético al 80%) = 78 pacientes.



Métodos de seleccion:

Se utilizard el muestreo aleatorio simple, por medio del cual se

asignara al paciente a la estrategia terapéutica respectiva, por medio de la

seleccidn a través de intervalos de seleccién.

8.3. Variables:

VARIABLE TIPO ESCALA INDICADORES INDICES

INDEPENDIENTE

Tratamiento a recibir | Cualitativa Nominal Prescripcién medica | Acido
tricloroacético
Crioterapia

DEPENDIENTE

Efectividad Cualitativa Nominal No recurrencia de Si - No

patologia

INTERVINIENTE

Edad Cuantitativa Discreta Anos

Procedencia Cualitativa Nominal Urbano —Rural

Definiciones operacionales:

Efectividad:

Nuestro estudio considerarda como referencia de efectividad la

recurrencia de la patologia. En los pacientes con erradicacién total tendrdn

controles trimestrales a lo largo de un afio después de la administracion de la

opcidn terapéutica para identificar posible recurrencia. La afloraciéon de una

nueva lesidon en el paciente durante el lapso de seguimiento serd definida

como recurrencia (Trujillo et al., 2009).




8.4.

Acido tricloroacético:

Sustancia quimica sugerida como opcion terapéutica de las verrugas
vaginales y anales, y erradica la verruga mediante coagulacién de las proteinas
por induccidn quimica (Abdel Meguid, Abdel Motaleb y Abdel Sadek, 2019).
Crioterapia o Terapia criogénica

Terapéutica que mediante el nitréogeno liquido produce citolisis,
licuefaccion y puede tardar dias o semanas para que se destruya la verruga
(Gonzales y Nuiiez, 2015).

Verruga genital:

Enfermedad infectocontagiosa producida por el virus del papiloma
humano mediante la via sexual y que afecta el epitelio basal de la piel, mucosa
oral y anogenital (Cengiz y Emiroglu, 2015).

Procedimiento y Técnicas

Ingresaran al estudio pacientes con verrugas genitales asistidos en los
consultorios externos de Dermatologia del Hospital Belén de Trujillo en el
periodo enero 2021 — junio 2021, se distribuiran en 2 grupos; procediéndose a:

1. Seleccionar a los pacientes a recibir uno de los tratamientos por
muestreo aleatorio simple.

2. Recopilar la informacién pertinente a los indicadores de eficacia
correspondientes, durante las evaluaciones realizadas a los pacientes;
reportes que se anotaran en la hoja de recoleccién de datos.

3. Se proseguira registrando la informacion en la hoja de recoleccion de

datos mientras se completa la muestra de estudio (Ver anexo 1).



8.5.

8.6.

Plan de andlisis de datos:

La informacién recaba en las hojas de recoleccién serd procesada
haciendo uso del programa SPSS V. 25.

Estadistica Descriptiva:

Los resultados seran expresados en tablas de doble entrada para las
variables cualitativa (efectividad). Asimismo, para las variables cuantitativas se
procedera a utilizar la media y desviacidén estandar.

Estadistica Analitica:

Se utilizara la prueba de chi-cuadrado para analizar la asociacién entre
la opcidn terapéutica y los indicadores de efectividad correspondientes. Se
consideran diferencias significativas con un p < 0.05.

Aspectos éticos:

Este trabajo tendra el permiso del comité de investigacién y ética del
Hospital Belén de Trujillo y también la anuencia por parte de la Universidad
Privada Antenor Orrego. No serd necesario de un consentimiento informado,
pues es un estudio de cohortes prospectivas y se recolectardn informacion
clinica de los registros de consultorio externo; sin embargo, se considerara la
declaracion de Helsinki Il (Numerales: 11, 12, 14, 15, 22 y 23) y la ley general

de salud (Titulo cuarto: articulos 117 y 120).



9. Cronograma del proyecto

Tiempo
Actividades RESPONSABLE JUL 2020 - JUN 2021
4|5 6 |7
m|m|m|m
Planificacion y AUTOR
elaboracion del ASESOR
proyecto.
Presentacion y AUTOR
aprobacién del X
proyecto
Recoleccion de AUTOR
X X X
Datos ASESOR
Procesamiento y
AUTOR
analisis
Elaboracion del
AUTOR
Informe Final
DURACION DEL PROYECTO 1 2 S4]° 617 81° 0
PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR SEMANA

10. Presupuesto:
El presente estudio de investigacion sera financiado por el autor en su totalidad.
10.1. Horas asignadas:
Autor: 8 horas por semana.

Asesor: 2 horas por semana.




10.2. Recursos

Personal:

PARTICIPANTE ACTIVIDADES HORAS
Autor (1), (2), (3), (4), ¥ (5) 72
Asesor 1)y (3) 40
Estadistico 4) 6

Material y equipo:
e Informatico:
= Ordenador Intel Core 7i
= Equipo de impresién Hewlett Packard Desklet GT 5820
= Discos compactos (CD)
= Cartucho de impresién HP DesklJet GT 5820
= Programa SPSS V. 25.0
e De escritorio:
= Papel tamafio A4
= Boligrafos
= Goma de borrar
= Emgrapadoray grapas
= Corrector liquido tipo Lapiz
Servicios:
e Transporte local
e Digitado
e Fotocopiado e impresion
e Empastado

e Estadisticos



Naturaleza

del

Descripcion Cantidad | Precio Unitario | Precio Total

Gasto
Nuevos
Bienes
Soles

1.4.4.002 Papel Bond A4 01 millar | 0.01 100.00
1.4.4.002 Lapiceros 5 2.00 10.00
1.4.4.002 Resaltadores 03 10.00 30.00
1.4.4.002 Correctores 03 7.00 21.00
1.4.4.002 CD 10 3.00 30.00
1.4.4.002 Archivadores 10 3.00 30.00
1.4.4.002 Perforador 1 4.00 4.00
1.4.4.002 Grapas 1 paquete | 5.00 5.00
Servicios
1.5.6.030 Internet 100 2.00 200.00
1.5.3.003 Movilidad 200 1.00 200.00
1.5.6.014 Empastados 10 12 120.00
1.5.6.004 Fotocopias 300 0.10 30.00

Asesoria por
1.5.6.023 2 250 500.00

Estadistico

TOTAL 1230.00
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12. Anexos:

ANEXO N2 01
Efectividad de acido tricloroacetico al 80% y crioterapia en el tratamiento de verrugas
genitales en el Hospital Belén de Trujillo.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

I. DATOS GENERALES:
1.1. Numero de historia clinica: .......cccccouveneen.
1.2. Edad: .............
1.4. ProCedencia: ...cccoeeveeereeee e e e e s
Il. DATOS DE LA VARIABLE DEPENDIENTE:
Efectividad: Si () No ( )
I1l. DATOS DE LA VARIABLE INDEPENDIENTE:
TECNICA:

Acido tricloroacético () Crioterapia ()



