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RESUMEN
El síndrome de ovario poliquístico es una endocrinopatía compleja caracterizada por disfunción ovulatoria, hiperandrogenismo y 
resistencia a la insulina. Debido a las limitaciones terapéuticas y los efectos adversos asociados a los tratamientos convencionales, el 
mioinositol ha emergido como un sensibilizador de la insulina con un perfil de seguridad favorable. 
Objetivo: Evaluar de manera sistemática la eficacia y la seguridad del mioinositol, en monoterapia o en combinación con otros tratamientos, 
en mujeres con SOP, analizando su impacto en parámetros reproductivos, hormonales y metabólicos, así como su tolerabilidad clínica. 
Métodos: Se realizó una revisión sistemática conforme a las directrices PRISMA 2020, registrada en PROSPERO. Se incluyeron ensayos 
clínicos y estudios observacionales publicados entre 2020 y 2025, identificados en PubMed, BVS, SciELO, ScienceDirect y Cochrane 
Library. La calidad metodológica se evaluó mediante las herramientas RoB 2.0 y ROBINS-I. 
Resultados: Se incluyeron 30 estudios ,  la administración de mioinositol, particularmente en combinación con componentes sinérgicos, 
demostró una reducción sustanical en el índice HOMA-IR y una disminución sustancial en los niveles de testosterona total, acompañadas 
de una regularización del ciclo menstrual y una mejora en la tasa de ovulación, con una incidencia mínima de efectos adversos leves. 
Conclusión: El mioinositol constituye una intervención terapéutica eficaz y segura en el manejo del SOP. Su capacidad para modular el 
perfil endocrino y metabólico, junto con su favorable perfil de seguridad, lo posiciona como una alternativa terapéutica de primera línea 
o complementaria a los tratamientos convencionales.
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ABSTRACT
Polycystic ovary syndrome is a complex endocrinopathy characterized by ovulatory dysfunction, hyperandrogenism, and insulin 
resistance. Due to the limitations and adverse effects of conventional therapies, mioinositol has emerged as a physiological insulin 
sensitizer with a favorable safety profile. 
Objective: To systematically evaluate the efficacy and safety of mioinositol as monotherapy or in combination therapy in women with 
PCOS, assessing its effects on reproductive, hormonal, and metabolic outcomes, as well as clinical tolerability. 
Methods: A systematic review was conducted in accordance with PRISMA 2020 guidelines and registered in PROSPERO. Clinical trials 
and observational studies published between 2020 and 2025 were identified in PubMed, VHL, SciELO, ScienceDirect, and Cochrane 
Library. Methodological quality was assessed using RoB 2.0 and ROBINS-I tools. 
Results: Thirty studies were included; the administration of myo-inositol, particularly in combination with synergistic components, 
demonstrated a substantial reduction in the HOMA-IR index and a substantial decrease in total testosterone levels, accompanied by 
menstrual cycle regularization and an improvement in the ovulation rate, with a minimal incidence of mild adverse effects. 
Conclusion: Mioinositol is an effective and safe therapeutic option for PCOS management. Its ability to modulate endocrine and 
metabolic pathways, combined with its favorable safety profile, supports its role as a first-line or adjunctive therapy.
Key words: mioinositol, polycystic ovary syndrome, insulin resistance, ovulation, combination therapy

RESUMO
A síndrome dos ovários policísticos é uma endocrinopatia complexa caracterizada por disfunção ovulatória, hiperandrogenismo e 
resistência à insulina. Devido às limitações terapêuticas e aos efeitos adversos associados aos tratamentos convencionais, o mioinositol 
tem emergido como um sensibilizador da insulina com perfil de segurança favorável.
Objetivo: Avaliar, de forma sistemática, a eficácia e a segurança do mioinositol, em monoterapia ou em combinação com outros 
tratamentos, em mulheres com síndrome dos ovários policísticos, analisando seu impacto sobre parâmetros reprodutivos, hormonais e 
metabólicos, bem como sua tolerabilidade clínica. 
Métodos: Foi realizada uma revisão sistemática de acordo com as diretrizes PRISMA 2020, registrada no PROSPERO. Foram incluídos 
ensaios clínicos e estudos observacionais publicados entre 2020 e 2025, identificados nas bases PubMed, BVS, SciELO, ScienceDirect 
e Cochrane Library. A qualidade metodológica foi avaliada por meio das ferramentas RoB 2.0 e ROBINS-I. 
Resultados: Foram incluídos 30 estudos; a administração de mio-inositol, particularmente em combinação com componentes 
sinérgicos, demonstrou uma redução substancial no índice HOMA-IR e uma diminuição substancial nos níveis de testosterona total, 
acompanhadas de uma regularização do ciclo menstrual e uma melhoria na taxa de ovulação, com uma incidência mínima de efeitos 
adversos leves.
Conclusão: O mioinositol constitui uma intervenção terapêutica eficaz e segura no manejo da síndrome dos ovários policísticos. Sua 
capacidade de modular o perfil endócrino e metabólico, aliada ao seu perfil de segurança favorável, o posiciona como uma alternativa 
terapêutica de primeira linha ou complementar aos tratamentos convencionais.
Palavras-chave: mioinositol, síndrome dos ovários policísticos, resistência à insulina, ovulação, terapia combinada
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INTRODUCCIÓN
El síndrome de ovario poliquístico (SOP) constituye uno de los 
trastornos endocrinos más prevalentes en mujeres en edad 
reproductiva, con una incidencia global estimada entre 6 y 
21%(1, 2). En Ecuador, su prevalencia alcanza aproximadamente 
el 12,5% en el grupo etario de 20 a 29 años, representando 
una de las principales causas de infertilidad anovulatoria, 
caracterizándose por disfunciones hormonales, metabólicas 
y ovulatorias derivadas de alteraciones multifactoriales en el 
eje hipotálamo-hipófisis-ovario(3). Esto genera irregularidades 
menstruales, quistes ováricos, hiperandrogenismo y resistencia 
a la insulina(4, 5).
Actualmente, el SOP carece de tratamiento curativo, por lo 
que las estrategias terapéuticas se orientan a controlar los 
síntomas, restaurar la ovulación, mejorar la sensibilidad a la 
insulina y reducir el riesgo cardiometabólico a largo plazo(6, 7). 
No obstante, las limitaciones de tratamientos convencionales 
incluyen efectos gastrointestinales de metformina, falta de 
inducción ovulatoria de anticonceptivos orales y riesgos 
de inductores como gestaciones múltiples en sobrepeso(8). 
Estas limitaciones han impulsado la búsqueda de alternativas 
terapéuticas más seguras y fisiológicas, entre las cuales 
destaca el uso de mioinositol y sus análogos.
El mioinositol, un carbohidrato cíclico renal de glucosa 
(producción endógena de 2 g/día)(9). Sus dos principales 
isómeros biológicamente activos, mioinositol (MI) y 
D-quiroinositol (DCI), mantienen en el ovario una proporción 
fisiológica de 40:1, esencial para el adecuado funcionamiento 
reproductivo(10). El mioinositol participa en la señalización 
del receptor de insulina mediante inositol-fosfoglicanos y 
actúa como segundo mensajero de la FSH, promoviendo la 
maduración ovocitaria, la aromatización de andrógenos y el 
desarrollo folicular(11).
Diversos estudios clínicos han demostrado que el mioinositol 
ejerce efectos metabólicos y endocrinos que favorecen 
la restauración de la función ovárica. Su acción mejora la 
respuesta a la insulina, incrementa la captación periférica de 
glucosa y disminuye la hiperinsulinemia, con la consecuente 
reducción de HOMA-IR y de los niveles de andrógenos 
circulantes(11). Además, regula la relación LH/FSH, optimiza 
la conversión androgénica a estrógenos, mejora la función 
ovocitaria, reduce el estrés oxidativo y favorece la ovulación 
espontánea. A nivel cardiometabólico, su administración se 
asocia a descensos en las concentraciones de triglicéridos y 
colesterol total a través de la activación de la proteína quinasa 
activada por AMP (AMPK)(12).
Ante la heterogeneidad de los resultados clínicos y la 
ausencia de consenso en las guías terapéuticas, esta revisión 
sistemática tiene como objetivo evaluar la eficacia y seguridad 
del mioinositol, solo o combinado con otros tratamientos, en 
mujeres con síndrome de ovario poliquístico, considerando 
desenlaces reproductivos (ovulación y embarazo), hormonales 

(andrógenos, LH/FSH), metabólicos (HOMA-IR, glucosa, 
lípidos) y la tolerabilidad clínica reportada en la literatura 
disponible, con el fin. de generar evidencia robusta que 
oriente la práctica clínica y permita comparar monoterapia 
frente a terapia combinada.

MATERIALES Y MÉTODOS
DISEÑO DEL ESTUDIO
Se desarrolló una revisión sistemática conforme a las 
directrices PRISMA 2020(13). Estructurando previamente 
el protocolo metodológico, el cual fue registrado en 
el International Prospective Register of Systematic 
Reviews (PROSPERO: CRD420261349580) antes de 
iniciar el proceso de búsqueda, con el fin de asegurar la 
transparencia y la reproducibilidad en todas las etapas. 

CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD
Se incluyeron estudios en mujeres en edad reproductiva con 
diagnóstico de SOP basado en los criterios de Rotterdam, 
Instituto Nacional de Salud (NIH) y la Androgen Excess 
Society (AES), garantizando la comparabilidad entre estudios 
a pesar de la variabilidad diagnóstica existente. Se aceptaron 
ensayos clínicos aleatorizados, estudios cuasiexperimentales 
y estudios observacionales comparativos que evaluaran 
mioinositol como intervención principal, ya fuera administrado 
en monoterapia o en combinación con D-chiro-inositol, 
metformina, ácido alfa-lipoico o probióticos. Asimismo, se 
exigió que los estudios reportaran desenlaces reproductivos, 
hormonales, metabólicos o eventos adversos, siempre que la 
intervención se hubiera administrado por un periodo mínimo 
de cuatro semanas para permitir una valoración clínica 
significativa.

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN
Se excluyeron investigaciones realizadas en animales, 
estudios preclínicos, revisiones narrativas, editoriales, cartas 
científicas y comunicaciones breves, así como ensayos sin 
grupo comparador o intervenciones no estandarizadas 
que impidieran la atribución de efectos a mioinositol. Se 
descartaron estudios en mujeres posmenopáusicas, pacientes 
con hiperplasia suprarrenal congénita, tumores secretores 
de andrógenos, hiperprolactinemia o disfunciones tiroideas 
no tratadas, debido a que estas condiciones pueden sesgar 
la evaluación endocrina y metabólica. También fueron 
excluidas investigaciones con datos insuficientes, ausencia 
de mediciones reproductivas u hormonales, intervenciones 
combinadas no especificadas y artículos cuyo texto completo 
no estuviera disponible en inglés o español, así como 
duplicados o estudios con metodología inadecuada que 
impidiera análisis confiables.



ESTRATEGIA DE BÚSQUEDA
La búsqueda se realizó en las bases de datos PubMed, 
Biblioteca Virtual en Salud (BVS), SciELO, ScienceDirect 
y Cochrane Library, abarcando el periodo comprendido 
entre enero de 2020 y septiembre de 2025. Se empleó una 
estrategia combinada de términos MeSH y DeCS, junto con 
palabras clave relacionadas con “Polycystic Ovary Syndrome”, 
“Inositol”, “Treatment Outcome”, “Drug Therapy” y “Drug-
Related Side Effects and Adverse Reactions”, complementadas 
con palabras clave no indexadas como “mioinositol”, 
“mioinositol”, “D-chiro-inositol”, “PCOS”, “efficacy” y “safety”, 
integradas mediante operadores booleanos y adaptadas a la 
estructura de cada motor de búsqueda. Las estrategias fueron 
adaptadas para cada base de datos y complementadas con 
búsqueda manual en referencias de artículos clave, actas de 
congresos y literatura gris para reducir el riesgo de sesgo de 
publicación. 

PROCESO DE SELECCIÓN DE ESTUDIOS
Los registros identificados fueron gestionados inicialmente 
mediante un software especializado para la eliminación 
automática de duplicados y, posteriormente, evaluados por 
dos revisores independientes en dos fases, primero mediante 
revisión de títulos y resúmenes y luego mediante lectura del 
texto completo. Las discrepancias se resolvieron mediante 
discusión o con intervención de un tercer evaluador. Cada 
motivo de exclusión en la fase del texto completo fue 
documentado con precisión y presentado mediante un 
diagrama de flujo PRISMA para garantizar la trazabilidad del 
proceso de selección.

EXTRACCIÓN DE DATOS
La información se extrajo utilizando una matriz estandarizada 
que recogió características demográficas, criterios 
diagnósticos empleados, tipo y dosis de la intervención, 
duración del tratamiento, variables endocrinas como 
testosterona total, LH/FSH, prolactina o SHBG, parámetros 
metabólicos como glucosa, insulina y HOMA-IR, así como 
resultados reproductivos como ovulación, regularización 
menstrual o tasas de embarazo. 

EVALUACIÓN DEL RIESGO DE SESGO
El riesgo de sesgo se analizó empleando la herramienta RoB 
2.0 para ensayos clínicos aleatorizados, que evalúa dominios 
como aleatorización, desviaciones de las intervenciones y 
reporte selectivo, mientras que los estudios observacionales 
fueron evaluados con ROBINS-I, considerando confusión, 
clasificación de intervenciones y medición de desenlaces.

SÍNTESIS DE LOS DATOS
Se planificó inicialmente la evaluación de la homogeneidad 
clínica y estadística de los datos con el propósito de realizar 
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un análisis cuantitativo (metaanálisis). Sin embargo, debido a 
la marcada heterogeneidad metodológica, la disparidad en los 
esquemas posológicos de las intervenciones y la variabilidad 
en los criterios de reporte de los desenlaces entre los estudios 
primarios incluidos se determinó prescindir del análisis 
cuantitativo y proceder exclusivamente con una síntesis 
narrativa y cualitativa rigurosa de la evidencia disponible.

RESULTADOS
SELECCIÓN DE ESTUDIOS
Se identificaron 402 estudios durante la búsqueda inicial 
en las bases de datos seleccionadas: PubMed, Biblioteca 
Virtual en Salud, SciELO, ScienceDirect y Cochrane Library. 
Tras eliminar duplicados y cribar los títulos y resúmenes, 
se descartaron las publicaciones que no cumplían con los 
objetivos iniciales, quedando 94 artículos para la lectura 
de texto completo. De estos, se excluyeron un total de 
274 artículos debido a razones metodológicas rigurosas. 
Las causas más frecuentes de exclusión correspondieron a 
investigaciones que empleaban intervenciones combinadas 
con compuestos no estandarizados, estudios que carecían 
de un grupo comparador adecuado y publicaciones con 
datos insuficientes o ausencia de variables de resultado 
endocrinas y metabólicas esenciales. Asimismo, un volumen 
considerable de manuscritos fue descartado por incluir 
muestras poblacionales con comorbilidades concomitantes 
significativas (tales como hiperprolactinemia, disfunciones 
tiroideas no controladas o estado posmenopáusico) que 
comprometían la homogeneidad clínica requerida para 
esta revisión, y 4 artículos adicionales por no encontrarse 
disponibles en los idiomas preestablecidos (inglés o español). 
Finalmente, el proceso resultó en 30 estudios incluidos para 
la síntesis narrativa cualitativa sobre la eficacia y seguridad 
del mioinositol en el síndrome de ovario poliquístico (SOP), 
evaluando detalladamente desenlaces reproductivos, 
hormonales y metabólicos en mujeres diagnosticadas bajo los 
criterios de Rotterdam, NIH o AES (Figura 1).
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Figura 1. Diagrama de flujo de selección de los estudios PRISMA
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La revisión sistemática incluyó estudios clínicos que evaluaron 
el uso de mioinositol como monoterapia o en combinación con 
otros fármacos principalmente D-quiro-inositol, metformina y 
ácido fólico en mujeres con síndrome de ovario poliquístico. Los 
estudios presentaron diseños aleatorizados y comparativos, 
con duraciones de seguimiento variables, generalmente entre 
3 y 12 meses. Las poblaciones incluyeron mujeres con y sin 
sobrepeso, con similares perfiles de resistencia a la insulina y 
alteraciones reproductivas.

DISCUSIÓN
La presente revisión sistemática sintetiza la evidencia reciente 
sobre la eficacia y la seguridad del mioinositol en mujeres 
con síndrome de ovario poliquístico, mostrando un impacto 
favorable en los desenlaces reproductivos, endocrinos 
y metabólicos. Los hallazgos sugieren que el mioinositol 
constituye una intervención terapéutica clínicamente 
relevante, particularmente cuando se administra en 
combinación con D-quiro-inositol en proporciones fisiológicas.
En relación con los desenlaces reproductivos, múltiples 

estudios reportaron una mejoría significativa en la regularidad 
menstrual y en la restauración de la ovulación. En particular, la 
combinación de mioinositol y D-quiro-inositol en proporción 
40:1 demostró ser la más eficaz para restablecer la función 
ovulatoria, con tasas de ovulación de hasta el 62,5%(36). 
Asimismo, algunos estudios evidenciaron un incremento en 
las tasas de embarazo clínico, especialmente en esquemas 
combinados con alfa-lactoalbúmina, lo que sugiere un 
posible efecto sinérgico relacionado con la mejora en la 
biodisponibilidad y absorción del mioinositol(16). 
En algunos estudios también evidenciaron un aumento en la 
tasa de embarazo clínico, especialmente cuando el mi inositol 
se utilizó en combinación con alfa-lactalbúmina donde la 
tasa de embarazo clínico llegó al 38%(19), esto es una muestra 
clara que el mío - inositol sigue prevalece con un porcentaje 
considerable ya que en el año 2013 en Italia pacientes 
sometidos a un manejo dual con inositol más ácido fólico 
presentan una tasa de embarazo clínico con inositol 24% vs 
control 15%; tasa de implantación: inositol 18% vs control 
10%, con mejora significativa de la calidad ovocitaria y del 
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ambiente folicular(26). 
Desde el punto de vista endocrino, se observó una reducción 
consistente de los niveles de andrógenos, testosterona total 
y libre junto con un aumento significativo de la globulina 
fijadora de hormonas sexuales (SHBG). Estos cambios 
reflejan una mejoría del hiperandrogenismo, uno de los ejes 
fisiopatológicos centrales del SOP(19).
Se presenta una mejoría en la relación hormona luteinizante/
hormona foliculoestimulante en los grupos tratados con 
mioinositol, pero la terapia combinada con metformina + MI + 
DCI redujo la LH en un 31.4%, superando significativamente 
a la metformina sola. Al mantenerse estable la FSH, la relación 
LH/FSH mejoró un 29,8%, restaurando el equilibrio endocrino 
en las pacientes. Estos efectos fueron más consistentes en los 
estudios que emplearon combinaciones de mioinositol con 
otros agentes combinados, sugiriendo un efecto sinérgico 
sobre el perfil endocrino(31).
En cuanto a los desenlaces metabólicos, se presenta una 
mejoría significativa en la sensibilidad a la insulina con una 
monoterapia, evidenciando reducciones en los valores del 
índice HOMA-IR del 38,5%, insulina basal del 31% y glucemia 
en ayunas del 11%(22). Además de cambios favorables en el 
perfil lipídico, con una reducción de triglicéridos del 21,3 % y 
un colesterol total del 15,1% , con la combinación entre MI y 
DCI(21).
Respecto a la seguridad, el mioinositol fue bien tolerado en la 
mayoría de los estudios incluidos. Los eventos adversos fueron 
leves y transitorios, principalmente de tipo gastrointestinal 
cuando existía combinación con metformina (náuseas, 
distensión abdominal y diarrea), con una incidencia similar a 
la observada en los grupos control; no se reportaron eventos 
adversos graves asociados al tratamiento(15).
La evidencia analizada en esta revisión sistemática sugiere 
que la dosis y la formulación del mioinositol son factores 
determinantes para su eficacia clínica en mujeres con síndrome 
de ovario poliquístico (SOP), la mayoría de los estudios 
coinciden en que dosis entre 2 y 4 g/día, administradas de 
forma fraccionada, se asocian con mejoras metabólicas, 
hormonales y reproductivas, manteniendo un perfil de 
seguridad favorable.
En cuanto a las combinaciones terapéuticas, la asociación de 
mioinositol con D-chiro-inositol en una proporción fisiológica 
(40:1) se ha descrito como una de las estrategias más seguras 
y mejor toleradas, replicando los niveles plasmáticos naturales 
y mostrando beneficios consistentes sobre la ovulación, la 
resistencia a la insulina y el perfil hormonal; esta combinación 
parece especialmente adecuada en pacientes con intolerancia 
a otros fármacos o con fenotipos metabólicos menos severos.
La combinación de mioinositol con metformina ha demostrado, 
en varios estudios, una mayor eficacia metabólica, 
particularmente en la reducción del índice HOMA-IR, la 
glucosa y la insulina en ayunas, así como en la regularización 

del ciclo menstrual. Sin embargo, esta mayor eficacia puede 
verse limitada por la menor tolerabilidad gastrointestinal de 
la metformina, lo que refuerza la necesidad de individualizar 
el tratamiento según las características clínicas y la tolerancia 
de cada paciente.
La incorporación de alfa-lactoalbúmina ha emergido como una 
estrategia relevante, especialmente en mujeres consideradas 
resistentes al mioinositol, actuando como un potenciador de 
la absorción y sensibilizador del mioinositol, permitiendo una 
mejor respuesta clínica sin incrementar los efectos adversos. 
Esta combinación ha mostrado resultados prometedores en 
términos de ovulación, mejora hormonal y sensibilidad a la 
insulina, manteniendo un excelente perfil de seguridad.
Actualmente el mioinositol representa una alternativa 
terapéutica prometedora en el manejo integral del SOP, 
especialmente en pacientes con intolerancia a los tratamientos 
convencionales o en aquellos que buscan opciones con un 
perfil de seguridad mayor. Su uso podría ser particularmente 
relevante en fenotipos metabólicos leves a moderados, así como 
en mujeres con deseo reproductivo. Futuras investigaciones 
deberían centrarse en ensayos clínicos aleatorizados de mayor 
tamaño y duración, con estandarización de dosis y desenlaces, 
así como en la evaluación de subgrupos clínicos específicos 
según fenotipos del SOP. Además, sería relevante explorar 
su impacto a largo plazo sobre desenlaces reproductivos, 
metabólicos y cardiovasculares.
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