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RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

Introduccion: La laxitud vaginal consiste en una afeccién médica poco informada a los profesionales
sanitarios por las mujeres, definida como la presencia de una laxitud excesiva o flacidez vaginal, que
supone una disminucion de la funcién y satisfaccion sexual femenina. Existe una variedad de terapias

para su tratamiento, siendo la radiofrecuencia no ablativa un procedimiento novedoso y no invasivo.

Objetivos: Evaluar la efectividad de la radiofrecuencia no ablativa para el tratamiento de laxitud

vaginal en relacién con la funcion y satisfaccién sexual femenina.

Material y métodos: La busqueda bibliografica para la realizacion de esta revision se ha ejecutado en
las bases de datos Pubmed, Science Direct, Researchgate, Google Scholar y Scopus, con una
antigiiedad méaxima de 5 afios y los siguientes términos MeSH: "Radiofrequency Therapy", "Vagina",

"Atrophy" y "Therapeutics".

Resultados: Se han seleccionado 9 articulos para la realizacién de esta revision bibliografica. Se
observa una buena tolerabilidad del tratamiento y mejoria en la laxitud vaginal estadisticamente
significativa, asi como en la satisfaccién y funcion sexual femenina, especialmente en la capacidad de

excitacion, lubricacion y en la calidad del orgasmo.

Conclusiones: El tratamiento de la laxitud vaginal con radiofrecuencia no ablativa resulta ser efectivo
en cuanto a la percepcion de estrechamiento vaginal que experimentan las mujeres. Mejora la funcion
sexual femenina aumentando su satisfaccion sexual. No obstante, no existe un protocolo de tratamiento
especifico. Es necesario realizar estudios a largo plazo comparando con un grupo control que

justifiquen los hallazgos clinicos.

Palabras Clave: "Radiofrequency Therapy", "Vagina", and “Vaginal laxity”.



ABSTRACT AND KEYWORDS

Introduction: Vaginal laxity is a medical condition undereported to health professionals by women,
defined as the presence of excessive laxity or vaginal flaccidity, associated with decreased sexual
function and satisfaction. There is a variety of therapies for its treatment, being non-ablative

radiofrequency a novel and non-invasive procedure.

Aim: To evaluate the effectiveness of non-ablative radiofrequency for the treatment of vaginal laxity

in relation to female sexual function and satisfaction.

Methods: The bibliographic search for the realization of this review has been performed in Pubmed,
Science Direct, Researchgate, Google Scholar and Scopus databases, with a maximum age of 5 years

and the following MeSH terms "Radiofrequency Therapy", "Vagina", "Atrophy" and "Therapeutics".

Results: 9 articles were selected to carry out this bibliographic review. The treatment was well
tolerated and a statistically significant vaginal laxity improvement was observed, female sexual
satisfaction and function have also enhanced, more specifically in the capacity of excitation,

lubrication and in the quality of orgasm.

Conclusion: The treatment of vaginal laxity with nonablative radiofrequency is effective in terms of
the perception of vaginal tightening experienced by women. Improves female sexual function by
increasing sexual satisfaction. However, there is no specific treatment protocol. It is necessary to carry

out long-term studies comparing with a control group that justify the clinical findings.

Keywords: "Radiofrequency Therapy", "Vagina", and “Vaginal laxity”.



1. INTRODUCCION

> Laxitud vaginal

La laxitud vaginal es una afeccion médica auto informada que se expresa en la poblacion femenina
como una sensacion subjetiva (Krychman M., 2016) definida como la presencia de una laxitud
excesiva o flacidez vaginal (Haylen BT et al., 2016) que puede llevar a una disminucion de la
sensacion fisica durante el coito, combinada normalmente con disminucion en la satisfaccion sexual
(Krychman M., 2016). Puede presentarse después del primer parto, a causa del traumatismo y la
pérdida del tono de la musculatura pélvica (Rajshekhar S et al., 2018) y puede empeorar con la
multiparidad, el parto de un feto grande y la aplicacién de forceps (Millheiser L et al., 2010). Esta
condicion también se ve influenciada por las modificaciones que se producen en el tejido asociados a
la edad (Millheiser L et al., 2010), ya que el canal vaginal es estrogeno dependiente y sus
caracteristicas como la elasticidad y/o estrechamiento varian segun los cambios hormonales
producidos durante el ciclo menstrual y la menopausia (Mechta A et al., 2008).

Como consecuencia se refleja un compromiso del riego sanguineo en la zona (Mechta A et al., 2008) y
del tejido conectivo de la vagina que estd compuesto en proporciones variables de elementos celulares,
células musculares lisas y fibroblastos responsables de la sintesis y secrecion de colageno vy elastina,

gue controlan las propiedades biomecanicas del tejido vaginal (De Landsheere L et al., 2013).

» Prevalencia
La prevalencia de laxitud vaginal varia desde 2% al 5.2% en mujeres que sufren algin tipo de
disfuncion pélvica, con mayor frecuencia en aquellas que son méas jovenes, de entre 15 y 44 afios
(Alastair H et al., 2005; Roos AM et al., 2012).
Sin embargo, puede llegar al 48% en las mujeres que hayan tenido minimo un parto vaginal (Milheiser

L et al.,, 2010).



> Instrumentos de medida

No existe una medida objetiva para cuantificar la gravedad de la laxitud vaginal (Gorgu M et al.,
2019) por esta razon se han disefiado cuestionarios para su valoracion y evaluacion, algunos de ellos
se muestran a continuacidn, siendo el mas utilizado el primero de ellos.

e Vaginal Laxity Questionnaire (VLQ): Mide el nivel de percepcion de estrechamiento en el
canal vaginal evaluado con 7 posibles respuestas: muy suelto, moderadamente suelto,
ligeramente suelto, ni suelto ni apretado, ligeramente apretado, moderadamente apretado, o
muy apretado. Se definié que una mujer tiene laxitud si no obtuvo una puntuacion superior a 3
(Milheiser L et al., 2010). Ver Figura 1. Cuestionario de laxitud vaginal, VLQ.

e Sexual Satisfaction Questionnaire (SSQ): Mide el nivel de satisfaccion sexual por el coito
vaginal, evaluado con 6 posibles respuestas: ninguno, pobre, razonable, bueno, muy bueno, o
excelente (Milheiser L et al., 2010).

e Female Sexual Function Index (FSFI): Cuestionario desarrollado como un instrumento de
autoinforme breve para evaluar las dimensiones clave de la funcion sexual en las mujeres
(Rosen C et al., 2000). Consta de 19 items y un resultado menor a 26,5 puntos indica la
presencia de una disfuncion sexual femenina. (Krychman M et al., 2017).

e Pelvic Organ Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Questionnaire (PISQ - 12):
Cuestionario de 12 preguntas con 5 posibles respuestas y puntuacion maxima de 48. Evalla la
respuesta sexual femenina, las limitaciones de la mujer en la relacion sexual y las limitaciones

del hombre (Espufia PM et al., 2008).

Otras de las escalas y/o cuestionarios utilizados en los estudios son:

e Escala de Angustia Sexual Femenina — Revisada (FSDS — R)

e Criterios Terminoldgicos Comunes para Eventos Adversos (CTCAE)

e Cuestionario de Consulta Internacional sobre Incontinencia (ICIQ-VS) para sintomas

vaginales, asuntos sexuales y calidad de vida.



e Cuestionario tipo Likert de 5 puntos para satisfaccion sexual, la capacidad de alcanzar el
orgasmo, la reduccién de la laxitud vaginal, la humedad vaginal durante el coito, el control de
la continencia urinaria durante la tos, el control del flujo de orina y la reduccién de la
frecuencia de la sensacion de urgencia.

e Cuestionario tipo Likert de 5 puntos para eventos adversos y satisfaccion.

e Cuestionario tipo Likert de 6 puntos para satisfaccion.

e Cuestionario de 8 preguntas con respecto al tratamiento y resultados percibidos

> Posibles modalidades de tratamiento

Existe una variedad de opciones terapéuticas para el tratamiento de la laxitud vaginal, que se pueden
diferenciar segln su agresividad, es decir se pueden encontrar métodos invasivos, como es la cirugia o
métodos no invasivos. Acerca de éstos Ultimos, cabe destacar el entrenamiento de la musculatura
pélvica, el fortalecimiento con ejercicios de Kegel, la electroestimulacion de la musculatura pélvica,
cremas para el estrechamiento vaginal y productos tdpicos de insercion vaginal (Newman R et al.,
2018; Rajshekhar S et al., 2018). El tratamiento con dispositivos basados en energia como el laser o la
radiofrecuencia puede ser tanto invasivo como no invasivo y/o no ablativo, es decir pueden producir o
no, una destruccién de una parte del tejido induciendo una necrosis para su posterior cicatrizacion y
formacion de nuevas fibras de colageno y elastina (Wanczyk — Baszak J et al., 2018; Karcher C et al.,

2016).

> Laenergia de radiofrecuencia

La energia de radiofrecuencia es una forma de energia electromagnética que oscila desde 300 MHz
hasta 3KHz. Los dispositivos de radiofrecuencia funcionan produciendo corriente alterna, que crea un
campo eléctrico que varia la polaridad millones de veces por segundo causando un cambio en la
orientacion de las particulas (Bogle MA et al; 2009). La resistencia del tejido (impedancia) a ese

movimiento de las particulas genera calor en la piel (Gorgu M et al., 2019).



La profundidad de energia liberada depende de la disposicion de los electrodos, la frecuencia de
corriente eléctrica aplicada y el tipo de tejido que sirve como medio de conduccion (Bogle MA et al;
2009), por tanto, los diferentes tejidos tendrén diferentes resistencias en cada individuo (Gorgu M et

al., 2019).

La conductividad del tejido y la distribucion de la corriente también es influenciada por la
temperatura, cada aumento de 1° C en la temperatura en la zona objetivo disminuye la impedancia de
la piel en un 2%. El enfriamiento incrementara la resistencia al campo eléctrico cercano a la epidermis,
reconduciendo la corriente de RF dentro del tejido, aumentando la profundidad de penetracién (Bogle

MA et al; 2009).

> Formas de aplicacion de la energia de radiofrecuencia

La aplicacion de energia con radiofrecuencia se puede realizar a través de un sistema de electrodos

monopolar o con mas de un polo (Bogle MA et al; 2009; Duncan Dl et al., 2015).

En un sistema monopolar la energia eléctrica pasa a través de un Unico electrodo en la pieza de mano
a una placa de retorno conectada con el cuerpo para cerrar el circuito, mientras que en un sistema
bipolar y/o multipolar (tres o més electrodos) la corriente pasa entre los electrodos colocados a una
distancia fija creando una mejor distribucion de ésta, limitando la profundidad de penetracion de la
energia a la mitad de distancia que hay entre los electrodos (Bogle MA et al; 2009; Duncan DI et al.,
2015). Ver Anexo 3. Figura 1. Flujo de energia eléctrica a través del tejido en un sistema de

electrodos monopolar (A) y en un sistema bipolar (B).

» Mecanismo de accion

La tension mecanica reducida hace que los fibroblastos colapsen, reduciendo asi la produccion de

coldgeno dando lugar a su fragmentacién (Burns JA., 2005).



La terapia con energia de radiofrecuencia consiste en la remodelacion del tejido conectivo con
activacion de fibroblastos y nueva produccién de colageno (Milheiser L et al., 2010). El calor que se
genera provoca la desnaturalizacién del coldgeno contribuyendo a la contraccion inmediata de la piel,
aumentando la tension mecanica que estira los fibroblastos provocando el aumento en la produccién

de colageno y elastina (Hantash BM et al., 2009).

> Dispositivos de radiofrecuencia

Hay distintos tipos de dispositivos que funcionan utilizando energia de radiofrecuencia, la principal
diferencia entre estos es gque algunos poseen sensores de la temperatura del tejido (termistores) que
proporcionan informacion al propio dispositivo que modula la potencia de salida para que la
temperatura tisular oscile entre 40 — 45°C (Magon N et al., 2016). Por otro lado, hay dispositivos que
tienen la opcidn de enfriamiento por criogenia de la superficie a tratar, que ayuda a proteger la mucosa
ya que temperaturas superiores a 45° pueden provocar dafios en el tejido (Newman R et al., 2018). Ver
Anexo 3. Figura 2. Radiofrecuencia monopolar no ablativa, enfriamiento por criogenia, y Figura 3.

Dispositivo de Radiofrecuencia transcutanea controlada por temperatura, TTCRF.

> Justificacidn

La laxitud vaginal consiste en una condicion médica poco informada a los profesionales sanitarios por
las mujeres que la perciben, sin embargo, es un problema que puede llegar a afectar hasta el 48% de la
poblacion femenina adulta, afectando la funcion sexual, asi como el nivel de satisfaccion sexual,
alterando como consecuencia la calidad de vida de las mujeres e incluso de sus parejas. Las terapias
que existen actualmente para su tratamiento emplean métodos invasivos que pueden desencadenar otro
tipo de sintomas como dispareunia, de modo que es necesario realizar una investigacion sobre
tratamientos no invasivos o0 no ablativos para el tratamiento de esta condicién, ya que ademas este tipo

de procedimientos son preferidos por las mujeres.



2. HIPOTESIS DE TRABAJO

La radiofrecuencia no ablativa es efectiva para el tratamiento de la poblacion adulta femenina que

presenta laxitud vaginal.

3. OBJETIVOS

3.1.Objetivo general

» Evaluar la efectividad de la radiofrecuencia no ablativa para el tratamiento de laxitud vaginal
en relacion con la funcién y satisfaccion sexual femenina.

3.2.0bjetivos especificos

» Evaluar el nUmero de sesiones necesarias para que la terapia sea efectiva y el intervalo de
tiempo que transcurre entre las sesiones.

» Evaluar los parametros utilizados de tiempo de aplicacion del tratamiento, temperatura, dosis
de energia, potencia, el tipo de dispositivo de radiofrecuencia y el sistema de electrodos
gue se utiliza.

» Evaluar la seguridad del tratamiento.



4. MATERIAL Y METODOS

4.1.Disefo

El disefio del trabajo es una revision bibliogréafica.

4.2.Metodologia

La basqueda bibliogréafica se ha realizado a través de las siguientes bases de datos: Pubmed, Science

Direct, Researchgate, Google Scholar y Scopus, utilizando el idioma inglés. La informacion se ha

recopilado entre el 20 de marzo y 5 de mayo de 2019. Las palabras clave utilizadas son

"Radiofrequency Therapy", "Vagina", and “Vaginal laxity” combinadas con el operador booleano

AND.

A continuacidn, se explica la realizacion de la bisqueda de forma més detallada:

En la base de datos Pubmed se ha realizado la busqueda bibliografica con los siguientes
criterios y palabras clave: "Radiofrequency therapy" AND "Vagina"; "Atrophy" AND
"Vagina" AND "Therapeutics" y se han encontrado 3 y 83 resultados, seleccionando 1y 4
articulos respectivamente. Las palabras filtro utilizadas han sido “humanos” y “5 afios”.

En Science Direct se ha realizado la siguiente busqueda bibliogréafica: las palabras clave
utilizadas han sido "Radiofrequency therapy" AND "Vagina", los filtros aplicados han sido
“2014” y “2017”. Se han encontrado 2 resultados y se ha elegido un articulo.

En Researchgate se ha realizado la busqueda bibliografica de la siguiente forma: las palabras
clave utilizadas han sido "Radiofrequency” AND "Vaginal laxity", se han encontrado 85
resultados y elegido 7 articulos.

En Google Scholar se ha realizado la busqueda bibliografica utilizando las palabras “Non
ablative radiofrequency in vaginal laxity” y aplicando los siguientes filtros “2014 - 20197,
“excluir patentes”, “excluir citas”. Se han encontrado 240 resultados y elegido 19 articulos.

En el motor de busqueda Scopus se ha realizado la busqueda bibliogréafica utilizando las

siguientes palabras clave “Vaginal laxity” AND “Radiofrequency”; “Vulvovaginal laxity”

AND “Radiofrequency” y los filtros aplicados han sido “2014”, “2015”, “2016”, “2017”,



“2018”, “2019”. Se han encontrado 17 y 4 resultados respectivamente. Se han seleccionado 13

y 3 articulos respectivamente.

La estrategia de busqueda de articulos se puede contemplar de forma mas clara en el Anexo 3. Tabla 1.

Estrategia de basqueda de articulos.

Consecuentemente, se han encontrado 1149 resultados en total y tras aplicar los filtros de busqueda se
han reducido a 434 articulos. Para continuar, se han seleccionado 48 articulos tras la lectura de titulo y
resumen, disminuyendo a 26 por ser repetidos. Finalmente, tras una lectura exhaustiva se han elegido
9 articulos para la realizacion de la revision bibliografica. Ver Anexo 2. Diagrama de flujo de la

estrategia de busqueda.

4.3.Criterios de seleccion

Criterios de inclusion
e Atrticulos publicados en los ultimos 5 afios (2014-2019).
¢ Humanos

e Mujeres, mayores de 18 afios.

Criterios de exclusion
e Atrticulos publicados en otro idioma que no sea espafiol o inglés.
e Revisiones en las que se han encontrado los mismos articulos que ya se han seleccionado.
o Estudios que no aporten resultados numéricos sobre la laxitud vaginal y su tratamiento con

radiofrecuencia.
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5. RESULTADOS

Tras haber aplicado los criterios de inclusion y exclusion los resultados encontrados para esta revision
bibliogréafica fueron 9 articulos.

Entre los estudios se encuentran 2 estudios prospectivos de etiqueta abierta con dos brazos, 1 ensayo
prospectivo aleatorizado, 1 subanalisis (del ensayo anterior), 2 ensayos prospectivos no aleatorizados y

3 estudios prospectivos piloto.

La mayoria de los estudios evallan la seguridad y eficacia clinica del tratamiento con radiofrecuencia
no ablativa (Vicariotto F et al., 2016; Krychman M et al., 2017; Alinsod RM., 2016; Vicariotto F et al.,
2017; Lalji Setal., 2017; Kuzlik R et al., 2018; Caruth JC., 2018).

Los estudios restantes evaltan el impacto del tratamiento con radiofrecuencia no ablativa en cada uno
de los dominios de la funcién sexual incluidos en el indice de Funcion Sexual Femenina (FSFI)
(Krychman M et al., 2018) y los cambios clinicos e histologicos inducidos por la terapia (Vanaman

Wilson MJ et al., 2018). Ver Anexo 3. Tablas 2 — 10. Resultados de la busqueda bibliogréafica.

Una breve comparacion de los resultados obtenidos en los estudios se puede ver en el Anexo 3. Tabla

11. Resumen de resultados de busqueda bibliogréfica.
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6. DISCUSION

Tras la revision de los articulos cientificos se procederd a resaltar las diferencias y similitudes
encontradas con respecto a la efectividad de la radiofrecuencia no ablativa en el tratamiento de la
laxitud vaginal, su eficacia para mejorar la satisfaccion y la funcion sexual femenina, el tiempo vy el
nimero de sesiones necesarios para que el tratamiento sea efectivo, los parametros, el tipo de

dispositivo y el sistema de electrodos utilizados durante la terapia y la seguridad de ésta.

El rango de edad de las mujeres que han participado en los diferentes estudios varia desde 18 hasta 70
afios. Se ha visto que el tamafio de la muestra en la mayoria de los estudios es menor a 50 (Vicariotto
F et al., 2016; Alinsod RM., 2016; Lalji S et al., 2017; Caruth JC., 2018; Vanaman Wilson MJ et al.,
2018) siendo mayor en 3 de los estudios (Krychman M et al., 2017; Vicariotto F et al., 2017; Kuzlik R
et al., 2018) con un minimo de 10 mujeres y un maximo de 164. Algunos autores destacan la
importancia de refinar el rango de edad (Alinsod RM., 2016; Kuzlik R et al., 2018) ®® y aumentar el

tamafio de la muestra (Caruth JC., 2018; Vanaman Wilson MJ et al., 2018).

Ante todo, acerca de los cuestionarios empleados en los estudios, cabe mencionar que no existe
unanimidad por parte de los autores para la medicidn de las variables en cuestién. Se ha empleado una
diversidad de escalas o cuestionarios para su valoracion, los cuales proporcionan informacion subjetiva
sobre la percepcidn de estrechamiento vaginal que experimenta la mujer. Se ha visto que existen pocos
estudios que utilicen herramientas objetivas como biopsia (Vanaman Wilson MJ et al., 2018),
termografia infrarroja (Vicariotto F et al., 2016; Vicariotto F et al., 2017) y fotografias (Alinsod RM.,
2016; Kuzlik R et al., 2018; Caruth JC., 2018; VVanaman Wilson MJ et al., 2018) que cuantifiquen el
grado de mejoria de la laxitud de manera objetiva, no obstante, en términos de eficacia, todos los
autores se ponen de acuerdo en que tras el tratamiento se observa mejoria en la laxitud vaginal,
aumentando la sensacion y/o percepcion de estrechamiento en el canal vaginal, alcanzando una

significancia estadistica.
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En cuanto a la funcién sexual femenina se han observado mejoras estadisticamente significativas,
mas concretamente en la capacidad de excitacion, de lubricacion y en la calidad del orgasmo
(Krychman M et al., 2017; Krychman M et al., 2018; Vanaman Wilson MJ et al., 2018), reduciendo el

tiempo de llegar al mismo, aumentando la satisfaccion con la vida sexual.

Por lo que se refiere al protocolo, se ha visto que el nimero de sesiones y el intervalo de tiempo que
transcurre entre ellas no sigue una linea de uniformidad, es decir varia desde 1 — 6 intervenciones y
desde una semana (Lalji S et al., 2017) o 15 dias (Vicariotto F et al., 2016; Vicariotto F et al., 2017),
hasta un mes (Alinsod RM., 2016; Kuzlik R et al., 2018; Vanaman Wilson MJ et al., 2018)

respectivamente.

En relacién con el tiempo de aplicacion del tratamiento, la temperatura, la dosis de energia y la
potencia de los dispositivos que se aplica en el tratamiento, se contempla la presencia de una
discrepancia entre los autores. Por un lado, no existe un tiempo concreto de aplicacion del tratamiento,
oscilando entre 5 — 30 minutos. Por otro lado, y en cuanto a la temperatura, los autores difieren con
respecto al valor utilizado durante el tratamiento, siendo el rango de variabilidad entre 40 — 47°C,
siendo la mas utilizada entre 42 - 45°C (Vicariotto F et al., 2016; Alinsod RM., 2016; Kuzlik R et al.,
2018; Caruth JC., 2018; Vanaman Wilson MJ et al., 2018). Ademas, existe una falta de informacién
con respecto a la dosis de energia y potencia. Unicamente en un articulo los autores especifican la
dosis de energia utilizada que fue de 90J/cm? (Krychman M et al., 2017) y en cinco articulos
(Vicariotto F et al., 2016; Krychman M et al., 2017; Vicariotto F et al., 2017; Lalji S et al., 2017;
Caruth JC., 2018) comentan los valores de potencia utilizados, que fueron menores a 50W y mayores
o iguales a 6,6W. En sintesis, se refleja una falta de conformidad por parte de los autores con respecto

a estos parémetros.

En consonancia con lo que se dice anteriormente, cabe destacar que tampoco existe homogeneidad
sobre el sistema de electrodos y los dispositivos empleados a la hora de aplicar el tratamiento.

Algunos autores han utilizado un sistema de electrodos monopolar (Krychman M et al., 2017; Lalji S

13



et al., 2017), otros bipolar (Caruth JC., 2018) vy, por ultimo, otros se han decantado por un sistema
cuadripolar (Vicariotto F et al., 2016; Vicariotto F et al., 2017). En cuanto al dispositivo de
radiofrecuencia, en algunos estudios se ha optado por aquellos que poseen sensores de temperatura o
termistores (Alinsod RM., 2016; Kuzlik R et al., 2018; Caruth JC., 2018; Vanaman Wilson MJ et al.,
2018) y en otros, por los que tienen la opcién de enfriamiento por criogenia de la superficie a tratar

(Lalji Setal., 2017; Krychman M et al., 2017; Krychman M et al., 2018).

De manera analoga, cabe afiadir que algo semejante ocurre con los tiempos de evaluacién y las
visitas de seguimiento que se llevan a cabo, se ha visto que existe heterogeneidad a la hora de
realizarlas, que depende de la duracion del tiempo del estudio, las sesiones que se realizan y de los
investigadores que evallan, sin embargo, de forma general en la mayoria de los estudios, los autores
coinciden en la realizacion de una evaluacién de seguimiento un mes después del tratamiento
(Krychman M et al., 2017; Vicariotto F et al., 2017; Lalji S et al., 2017; Kuzlik R et al., 2018;

Vanaman Wilson MJ et al., 2018).

En lo que toca a la seguridad, todos los autores afirman que el tratamiento con radiofrecuencia no
ablativa fue bien tolerado por las mujeres, con un perfil de seguridad desde 2 meses (Vicariotto F et
al., 2016) hasta 6 (Krychman M et al., 2017) e incluso persistiendo hasta 12 meses después del
tratamiento (Vicariotto F et al., 2017). Segun algunos autores esto sugiere una remodelacién anatomica
del tejido tras su vasodilatacion y la reactivacion de elastina y colageno, iniciandose rapidamente los
beneficios clinicos y persistiendo en el tiempo (Vicariotto F et al., 2016; Krychman M et al., 2018;

Vicariotto F et al., 2017; Lalji S et al.,2017; Vanaman Wilson MJ et al., 2018).

Para terminar, es necesario recalcar que sigue siendo una pregunta abierta si los resultados obtenidos
en los estudios tienen efectos duraderos, por esta razon se necesitan estudios mas amplios llevados a
cabo para evaluar los efectos a largo plazo (Vicariotto F et al ., 2016; Krychman M et al., 2017,
Vicariotto F et al., 2017; Lalji S et al., 2017; Vanaman Wilson MJ et al., 2018), refinando los tiempos

de aplicacion (Vicariotto F et al ., 2016) y subrayando la importancia de comparar con un grupo

14



control o placebo (Krychman M et al., 2017; Kuzlik R et al., 2018) para justificar asi la practica clinica
con estos dispositivos (Caruth JC., 2018) y permitir la estimacion de un efecto de tratamiento valido

(Krychman M et al., 2017).

6.1.Limitaciones

Existen pocos estudios que demuestren la evidencia cientifica en relacion con el tratamiento de laxitud

vaginal con radiofrecuencia no ablativa. Los estudios encontrados son heterogéneos en cuanto a los

instrumentos de valoracion y los parametros utilizados. Ademas, se contempla una falta de estudios

que comparen la terapia con un grupo control, observandose una calidad metodolégica baja.
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CONCLUSIONES

El tratamiento de laxitud vaginal con dispositivos de radiofrecuencia no ablativa resulta ser
efectivo en cuanto a la percepcion y/o sensacion de estrechamiento vaginal expresado por la
poblacién femenina adulta, mejorando la funcién sexual femenina con respecto a la capacidad
de excitacion, de lubricacion y la calidad del orgasmo, aumentando la satisfaccion con la vida

sexual.

No existe un acuerdo entre los autores que determine un protocolo concreto de tratamiento, en
cuanto a la forma de evaluar la eficacia, la funcion sexual femenina, asi como la satisfaccion,
el tiempo de aplicacion, el nimero de sesiones, la dosis de energia, la potencia, la temperatura,

el tipo de dispositivo y el sistema de electrodos utilizados.

A pesar de que en los estudios se contempla que el tratamiento fue bien tolerado por las

mujeres, no existe una estrategia de evaluacion de seguridad especifica.

En definitiva, teniendo en cuenta la escasa evidencia cientifica que existe sobre la terapia en

cuestion, cabe sefialar que se necesita seguir investigando sobre este tema y realizar estudios a

largo plazo que comparen con un grupo control que justifique los hallazgos clinicos.
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9. ANEXOS
Anexo 1. Cuestionario de laxitud vaginal, VLQ.
Mide el nivel de laxitud vaginal mediante la percepcion subjetiva de la mujer sobre su

estrechamiento vaginal.

1. Very loose (Muy suelto)

2. Moderately loose (Moderadamente suelto)

3. Slightly loose (Levemente suelto)

4. Neither loose nor tight (Ni suelto ni apretado)
5. Slightly tight (Levemente apretado)

6. Moderately tight (Moderadamente apretado)

7. Very tight (Muy apretado)
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Anexo 2. Diagrama de flujo de la estrategia de busqueda.
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Anexo 3. Tablas y figuras.

Figura 1. Flujo de energia eléctrica a través del tejido en un sistema de electrodos monopolar (A) y
en un sistema bipolar (B).
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Figura 2. Radiofrecuencia monopolar no ablativa, enfriamiento por criogenia.
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Figura 3. Dispositivo de Radiofrecuencia transcutanea controlada por temperatura, TTCRF.
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Tabla 1. Estrategia de busqueda de articulos.

"Radiofrequency Therapy"
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Tabla 2. Resultados de la busqueda bibliogréafica.

Autor/Titulo/Afno

Objetivos

Material y métodos

Resultados

Conclusiones

Alinsod RM.

Radiofrecuencia
transcutanea
controlada por
temperatura para la
disfuncion
orgésmica.

2016.

Evaluar la sequridad,
tolerabilidad y
eficacia clinica del

tratamiento con
radiofrecuencia
controlada por
temperatura

(TTCRF) en el tejido
vulvovaginal y Ila
disfuncion
orgasmica.

Estudio piloto.

s Muestra
25 mujeres entre 21-65 afios.

< Intervencion

Cada paciente recibi6 3 sesiones con intervalos de 1 mes.
El tiempo total de tratamiento fue de aproximadamente
25 minutos. La aplicacion de radiofrecuencia (RF) se
concentrd en la regién del clitoris durante 3-5 minutos en
promedio. El tratamiento del canal vaginal tomd entre 10
y 15 minutos en general. El "punto G" fue tratado de 3 a
5 minutos en promedio. La temperatura del tejido durante
la terapia fue de entre 40-45°C.

« Evaluacion
En la visita de seguimiento, los pacientes rellenaron un
cuestionario de 8 preguntas con respecto al tratamiento y
los resultados percibidos.

< Eficacia

Todos los sujetos informaron aumento
en el estrechamiento del canal
vaginal.

19/25 (76%) mujeres informaron una
reduccion del 50% del tiempo para
llegar al orgasmo y 23/25 (92%) un
33%.

20/25 informaron aumento en la
humedad de la vagina.

+ Seguridad

No eventos adversos observados o
informados.

Todos reportaron satisfaccion con el
tratamiento y completaron el estudio.

Los resultados indican
que el tratamiento con
radiofrecuencia

controlada por
temperatura (TTCRF)
resulta ser seguro y
puede ser efectivo para
mejorar la disfuncion
orgésmica, también la
laxitud vulvo vaginal
auto informada.
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Tabla 3. Resultados de la busqueda bibliogréafica. Continuacion.
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dinamico.

2016.

premenopéusicas que
refieren la percepcion
de la laxitud del
introito  vaginal 'y
sintomas relacionados
como  disuria e
incontinencia urinaria
y actividad sexual
insatisfactoria (brazo
de laxitud vaginal,
LV); 'y  mujeres
posmenopausicas con
atrofia y sequedad
vaginal y otra atrofia
vulvo  vaginal vy
sintomas

genitourinarios de la
menopausia  (brazo
VVA |/ GSM (el
estudio).

20 minutos cada 14+1 dias, 5 sesiones. Temperatura
entre 40 — 42°C. Potencia maxima de 55W, con ciclo de
trabajo de 12 — 15%.

+« Evaluacion de eficacia, grupo con LV:
Cuestionarios VLQ; PISQ-12.

< Evaluacion de seguridad
Las evaluaciones de seguridad posteriores al tratamiento
se llevaron a cabo al dia siguiente mediante llamadas
telefonicas.

% Seguimiento
Visitas de seguimiento: Antes del Ultimo procedimiento,
es decir, después de 56 + 4 dias en mujeres con laxitud
vaginal y 1y 2 meses después de la primera visita.

altas.

32 visita (2 meses): n=9/11
mujeres informaron puntuaciones
de 2-4 niveles mas altas

> PISQ-12
12 visita vs evaluacion basal: 34.5
+6.8vs385+6.1
[P <0.05].
3? visita: 40.5 + 5.6.

« Seguridad en LV
No eventos adversos. Una mujer
se perdid en el seguimiento sin
mas informacion.

puntuaciones VLQ vy
PISQ-12, fueron
rapidas y persistentes.
Tales hallazgos
merecen confirmacion
en estudios mas
amplios.
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Tabla 4. Resultados de la busqueda bibliogréafica. Continuacion.

Autor/Titulo/Afio

Objetivos

Material y métodos

Resultados

Conclusiones

Vicariotto F, DE Seta
F, Raichi M.

Tratamiento de laxitud
vaginal/atrofia
vulvovaginal

menopausica con
radiofrecuencia
cuadripolar dinamica:

eficacia y seguridad
durante 12 meses.

2017.

Probar la efectividad
y seguridad de la
radiofrecuencia

dindmica cuadripolar
(DQRF) en mujeres
premenopausicas con
laxitud vaginal (LV)
y mujeres con atrofia
postmenopéusica de
los tejidos genitales

con sintomas
genitourinarios
asociados.

Estudio prospectivo, de etiqueta abierta con dos brazos.
Enero 2015 - febrero 2017.

«» Muestra
n=12 con LV. n=13 con VAA/GSM. Edad > 18.

< Intervencion
4-6 sesiones de tratamiento cada 14 + 2 dias. 15 a 20
minutos. Comenzando detras del anillo del himen,
movimientos circulares. Potencia 14% al 20% de la
potencia maxima (55 W) para tratar LV.

< Evaluacion de eficacia, grupo con LV:
Cuestionarios VLQ; PISQ-12; SSQ.

+« Evaluacion de seguridad
Llamadas telefonicas y en las visitas.
% Seguimiento
Alos 1,2, 6,9y 12 meses.

<+ Eficaciaen LV

> VLQ
Antes de la Ultima sesién: 17 /25
(68%) informan al menos 3

niveles mas altos. (4.6 + 1.8) [P
<0.05].

6 mes: 21/25 (84%) informan al
menos 3 niveles mas altos.
(5.3 +2.0) [P <0.01]

12 mes: 19/25 (76%) informan al
menos 3 niveles mas altos.

(4,8 £ 1,9; no significativo vs.
Gltima sesion de tratamiento).

» PISQ-12 [P <0.05].
Final de las sesiones vs. antes de
la 12 sesion: 38.4+6.5 vs.34.3+5.8.

» SSQ [P <0.05].
Final de las sesiones vs. antes de
la 12 sesién: 3.7+1.6 vs.2.2+0.9.

« Seguridad
No EA.

El estudio sugiere que
no hay una tendencia
al deterioro clinico
incluso después de un
afio desde la ultima
sesion de tratamiento

con radiofrecuencia
dindmica cuadripolar
(DQREF). Esta

observacion
remodelacion
anatémica persistente.
La seqguridad a los 12
meses  resulta  ser
excelente.

sugiere
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Tabla 5. Resultados de la busqueda bibliogréafica. Continuacion.

Autor/Titulo/Afio

Objetivos

Material y métodos

Resultados

Conclusiones

Lalji S, Lozanova
P.

Evaluacién de la
seguridad y la
eficacia de un
dispositivo de
radiofrecuencia no
ablativa monopolar
para la mejora de la
laxitud
vulvovaginal y la
incontinencia
urinaria.

2017.

Investigar la eficacia
y sequridad de la RF
monopolar para el
tratamiento
transvaginal de la
incontinencia urinaria
de esfuerzo (IUE) y la
laxitud vulvovaginal.

Ensayo prospectivo, no aleatorio, multicéntrico.

s Muestra
27 mujeres entre 28 - 66 afios.

< Intervencion

Tres sesiones de tratamiento una vez/semana.

— Tratamiento intravaginal: 5 minutos de TTO. Potencia inicio:
30 puntos, con ciclo de trabajo al 80%. La punta intravaginal se
aplico a la superficie de la mucosa del introito vaginal detras del
anillo del himen, se movi6 dentro del canal vaginal hasta una
profundidad de 10 cm en 2,5 segundos, y luego se devolvié al
introito vaginal en los siguientes 2.5seg.

— Tratamiento extravaginal: Potencia de inicio: 90 puntos, con
ciclo de trabajo al 100%. En labios mayores: movimientos
circulares lentos 3 min. en cada lado. Perineo: movimientos
circulares lentos durante 3 minutos. La energia se ajustd en
funcién de la retroalimentacion del paciente.

% Evaluacion de eficacia
LV: VVLQ.
Satisfaccion: Cuestionario de satisfaccion de 6 puntos de la
escala de Likert.
+« Seguimiento
Al mes.

«+ Eficacia

< VVLQ
Antes de TTO: VVL "muy
flojo" (2.19 £ 1.08).
1 mes:
"moderadamente
apretado”(5.74 £ 0.76).

VVL

—27 (100%) informaron una
mejoria de al menos dos
niveles.

—23 sujetos (85.2%) tres o
mas niveles.

<+ Satisfaccion
Gratificacion en coito: en
93%, al mes post
tratamiento.

+» Seguridad
No se observaron EA.

El tratamiento demostré

buenos resultados en
términos de eficacia vy
seguridad.

Cero sujetos no

respondieron cuando se
tratdé la laxitud wvulvo
vaginal  (LVV). La
mayoria de los sujetos
informaron la percepcién
subjetiva de una mejor
lubricacion durante el
coito y una alta tasa de
satisfaccion.
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Tabla 6. Resultados de la busqueda bibliogréafica. Continuacion.

Autor/Titulo/Afio

Objetivos

Material y métodos

Resultados

Conclusiones

Krychman M,
Rowan CG, Allan
BB, DeRogatis L,

Durbin S,
Yacoubian A et al.

Efecto de
tratamiento  Unico

de la terapia de
radiofrecuencia con
enfriamiento

superficial en la
laxitud vaginal y la
funcién sexual
femenina. Ensayo
controlado aleatorio
VIVEVE I.

2017.

Determinar  la
eficacia y la
seguridad de la
terapia RFc
monopolar para
mujeres con
laxitud vaginal
(LV).

Ensayo multicéntrico, prospectivo,
aleatorizado, simple ciego, controlado por
simulacion, realizado en nueve centros:
Canadé, Espafia, Italia y Japon. 1 de enero -
1 de noviembre 2015.

s Muestra
n=108 Grupo intervencion, n=56 Grupo
control. Edad > 18.

< Intervencion
Grupo de tratamiento activo recibié dosis de
energia de 90 J / cm2. El grupo control
recibi6 1 J / cm2. Todo el introito vaginal,
excepto la uretra, se tratd cinco veces con
hasta 110 pulsos totales y una potencia <
50W. Tiempo de aplicacion 30 minutos.

+ Evaluacion de eficacia
Cuestionarios VLQ, FSFI y FSDS — R.

% Evaluacion de seguridad
La gravedad de la EA se evalud segln los
criterios CTCAE.

« Seguimiento
Contacto telefénico a las 72h y a los 2
meses: evaluar actividad sexual,
medicamentos concomitantes y registrar EA.
Visitas clinicas a los 10 dias, 1, 3 'y 6 meses:
prueba de embarazo y evaluacion de EA y
medicamentos concomitantes. A los 1, 3y 6
meses: administracion de cuestionarios.

< Eficacia
» VLQ, alos 6 meses.
Puntuacién VLQ > 5. [P =0.002]
e Grupo Intervencion: n=47/108 (43%).
e  Grupo Control: n=11/56 (19.6%)

Percepcién LV [P = 0.004]
— Cambios medios ajustados (AMC) en escala de 7 puntos:
e n=108/108 Grupo intervencion: 1.80
e n=56/56 Grupo control: 1.07
— Diferencias minimas clinicamente importantes (MCID)
con mejoria minima de 2 puntos [P=0.006]
e n=57/108 Grupo intervencién (52.8%)
e n=17/56 Grupo control (30.4%)

» FSFI:
— AMC: [P =0.031]
e  Grupo intervencion: 4.16; Grupo control: 2.36
— MCID con mejoria minima de 4.8 puntos [P=0.036]
e n=46/108 Grupo intervencion (42.6%)
e n=14/55 Grupo control (25.5%)

» FSDS-R:
— AMC: [P = 0.056]

e  Grupo Intervencion: - 6.55; Grupo Control: - 4.13
— MCID: mejoria minima de -5.9 [P = 0.033]

e n=58/107 Intervencidn (54.2%)

e n=19/56 Control (33.9%)

% Seguridad: Treatment Emergent Adverse Event
(TEAE); Informaron al menos un TEAE:

e  Grupo Intervencion: 38/117 (32.5%)

e  Grupo Control: 20/57 (35.1%)

RFc se asoci6 con
mejoras
estadisticamente
significativas vy

clinicamente
importantes de la
laxitud, la

funcién sexual y
la disminucién de
la angustia
sexual.

El procedimiento
fue bien tolerado
y se asocié con
un perfil de
seguridad
favorable hasta 6
meses después de
la intervencion.
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Tabla 7. Resultados de la busqueda bibliogréafica. Continuacion.

Autor/Titulo/Afio Objetivos Material y métodos Resultados Conclusiones

Krychman M, | Evaluar el impacto de | Se trata de un subanélisis < Eficacia Este subanalisis mostré que
Rowan CG, Allan | la terapia de | del ensayo de VIVEVE I, » FSFI un solo tratamiento de
BB, Durbin S, [ radiofrecuencia multicéntrico, radiofrecuencia criogéna
Yacoubian A, | monopolar enfriada por | prospectivo, aleatorizado, | - AMC monopolar no ablativa de 30
Wilkerson D et al. criogenia (RFc) en el | simple ciego, controlado | Desde inicio hasta los 6 meses mostraron mejoria [ minutos mejora

Efecto de una
sesion Unica con
terapia de

radiofrecuencia
monopolar enfriada
por criogenia sobre
la funcidn sexual en
mujeres con laxitud
vaginal. El ensayo
VIVEVE I.

2018.

tratamiento de la
laxitud vaginal, en cada
uno de los dominios de
la__ funcién  sexual
incluida en el FSFI.

por  simulacion  de
mujeres premenopausicas
que experimentaron
laxitud vaginal durante
las relaciones sexuales.

< Muestra
n=108
intervencion
n=56 Grupo control.

Grupo

Edad > 18.

estadisticamente significativa en los dominios de:

Excitacion [P = 0.004]
e Grupo Activo: 1.27
e Grupo Control: 0.62
Lubricacién [P = 0.040]
e Grupo Activo: 1.30
e  Grupo Control: 0.77
Orgasmo [P = 0.007]
e Grupo Activo: 1.24
e Grupo Control: 0.51
Mejora estadisticamente significativa al limite en el dominio
del deseo: [P = 0.053]
e Grupo Activo: 0.82
e Grupo Control: 0.42

—MCID

Mejoria minima de 1 punto desde el inicio hasta los 6 meses.
e Grupo Activo: n=45/73 (61.6%)
e  Grupo Control: n=14/35 (40%)

Percepcién de la excitacion sexual 2.73 veces mayor en el
grupo activo.

Percepcidn del orgasmo: en grupo activo 2.58 mayor.
Percepcidn del deseo: en grupo activo 3.01 puntos mayor.

significativamente la
funcion sexual general en
mujeres con angustia en la
vida sexual y laxitud vaginal
auto informada. De los seis
dominios de la FSFI, se
apreciaron mejoras
estadisticamente
significativas ylo
clinicamente importantes en
el deseo  sexual, la
excitacion, la lubricacion y
el orgasmo en mujeres con
laxitud vaginal y disfuncion
sexual basal.
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Tabla 8. Resultados de la busqueda bibliogréafica. Continuacion.

Autor/Titulo/Afo Objetivos Material y métodos Resultados Conclusiones
Kuzlik R, Kuzlik | Evaluar la | Estudio piloto realizado en Polonia. «» Eficacia TTCRF  puede ser
B. sequridad y la recomendado para
eficacia clinica de < Muestra Segun el cuestionario, se logré | mujeres que sufren de
Radiofrecuencia: la radiofrecuencia | 53 mujeres entre 30-70 afios. un efecto significativo en el | laxitud vaginal,

nueva solucién
para el tratamiento

de la laxitud
vaginal,
incontinencia
urinaria y

trastornos sexuales.

2018.

de temperatura
controlada
transcutanea
(TTCRF) en tejido
vulvovaginal para
laxitud vaginal,
incontinencia
urinaria y
disfuncion sexual.

< Intervencion

Cada paciente recibi6 2 sesiones a intervalos de 4 semanas.
Posicion ginecoldgica estandar. Se requiere un gel lubricante. Se
coloca la sonda en la vagina y se pasa lentamente sobre cada zona
de tratamiento de la vagina frontal, posterior, izquierda y derecha.
La misma sonda se usa para la vulva. El tratamiento de la regién del
canal vaginal tomé 15 minutos y el de la vulva otros 15 minutos (30
minutos de tratamiento en total). La temperatura se fij6 en 45 °C
para la vulva y el introito vaginal, y en 47 °C para la parte vaginal.

« Evaluacion y seguimiento

Cuestionario tipo Likert con 5 posibles respuestas, donde 1
significaba lo peor y 5 lo mejor. Se evaluaron los siguientes
parametros: satisfaccion sexual, capacidad para alcanzar el
orgasmo, reduccién de la laxitud vaginal, humedad vaginal durante
el coito, control de la continencia urinaria durante la tos, control del
flujo de orina (inicio / parada) y reduccion de la frecuencia de la
sensacion de urgencia. Se evalud 3 veces antes de la primera sesion,
1 mes después del primer tratamiento y 1 mes después del segundo
tratamiento.

estrechamiento vaginal
(38,1%).
—La  satisfaccion  sexual

aumento en un 27,2%.

—La capacidad de alcanzar el
orgasmo aumento6 en un 25%.

+» Seguridad
No EA.

incontinencia urinaria
y trastornos sexuales.
Esta terapia es segura,
efectiva y libre de
efectos  secundarios.
Un estudio adicional
con un grupo de
control con placebo
seria  valioso  para
presentar conclusiones
mas solidas.

33




Tabla 9. Resultados de la busqueda bibliogréafica. Continuacion.

Autor/Titulo/Ano

Objetivos

Material y métodos

Resultados

Conclusiones

Caruth JC.

Evaluacién de la
seguridad y
eficacia de un
nuevo dispositivo
de radiofrecuencia
para el tratamiento
vaginal.

2018.

Evaluar la eficacia y
sequridad de la
radiofrecuencia (RF)
tanto continua como
fraccional para el
tratamiento  vaginal
interno y externo.

Estudio piloto prospectivo, desde finales de 2017 a
principios de 2018.

« Muestra
30 mujeres entre 40-60 afios.

< Intervencion
RF bipolar aplicada de forma continua en el canal
vaginal y areas genitales externas y de forma fraccional
en el area genital de los labios. La temperatura de TTO
fue de 43°C. Nivel de energia en RF de forma continua
fue de 25-30, en RF fraccional fue de 15-30. Sujetos
divididos en 3 grupos:

Grupo I: 16-20 minutos de TTO vaginal y 8-10 min.
labial.

Grupo II: 10-12 minutos de TTO vaginal y 5-6 min.
labial.

Grupo I11: 6-8 minutos de TTO vaginal y 3 min. labial.

< Evaluacion de eficacia

Fotos y biopsias. Se completaron cuestionarios antes del
TTO y a los dos meses post TTO. — Cuestionario de
Consulta Internacional sobre Incontinencia (ICIQ-VS).

o

+«» Evaluacion de seguridad
Evaluada por observacion y reacciones del paciente post
TTOy en la visita de seguimiento.
+« Seguimiento
A los dos meses post tratamiento.

< Eficacia

Media de % de mejoria de los 3
grupos.

— Sintomas vaginales: 50.6%
—Asuntos sexuales: 72.08%

—Calidad de vida: 64.62%

—ICIQ: 37.05%

Grupo con %
elevado entre los 3.
—Sintomas vaginales: 68.15% (GII)
—Asuntos sexuales: 84.57% (GlII)
—Calidad de vida: 70.83% (GI)
—ICIQ: 41.00% (GII)

de mejoria mas

En todos los pardmetros testados se han
encontrado diferencias estadisticamente
significativas a los 2 meses post TTO
(p<0.001).

K/

% Seguridad
Tratamiento bien tolerado.

5/30 sujetos no volvieron para asistir a
la visita de seguimiento.

El tratamiento con RF
ha sido bien tolerado y
los resultados indican
que puede utilizarse de
forma segura para el

tratamiento de
sintomatologia vaginal,
incluyendo

disfunciones sexuales e
incontinencia urinaria.
Estudios  adicionales
son necesarios para
justificar la experiencia
clinica con el
dispositivo de RF.
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Tabla 10. Resultados de la busqueda bibliogréfica. Continuacion.

Autor/Titulo/Afo Objetivos Material y métodos Resultados Conclusiones
Vanaman Wilson Examinar los | Ensayo prospectivo, no < Eficacia Mejoras significativas
MJ, Bolton J, Jones | cambios clinicos e | aleatorizado. > VVLQ en vaginitis atrofica,
IT, WU DC, histologicos Pasaron de una media de 3.3 £ 1.6 al inicio a una media de 5 + 1.5 | laxitud vulvo vaginal y
Calame A, inducidos por el «  Muestra a los dos meses después del tratamiento. satisfaccion sexual sin
Goldman M. tratamiento 10 mujeres entre 23-60 afios. eventos adversos. Se
vulvovaginal con » SSQ observaron mejoras
Cambios radiofrecuencia < Intervencion SS Basal: 2.8 +1.1. Dia 10: 3.3+ 1.1. Dia 30: 3.7+1.3 mas leves en la
histolégicos y | controlada por | 3 sesiones, cada 4 semanas. Se | Dia 60: 4.9 + 0.9 [P = 0.001]. Dia 120: 4.3 + 1.5 [P = 0.02]. disfuncion orgasmica.
clinicos en el tejido | temperatura aplicé en canal vaginal y labios. | Los sujetos informaron una satisfaccion significativa con su vida | La satisfaccion de los
vulvovaginal (TTCRF). Cada 4rea de tratamiento | sexual en general desde el inicio hasta el dia 120 [P = 0.03] sujetos con los
despues del durante 3 - 5 minutos, tiempo resultados del
tratamiento con un total de 30 minutos. » FSFI tratamiento fue alta.
dispositivo de Temperatura fue de 42-45 °C. 5 | Interés sexual: media basal de 1.9 + 0.7 a 2.8 + 0.8 en el Dia 120.
radiofrecuencia sujetos (voluntarios) se | [P =0.03]

transcutanea de
temperatura
controlada.

2018.

sometieron a biopsias antes y
después del tratamiento (dos
semanas antes del tratamiento
inicial y sesenta dias después del
tratamiento final (dia 120).

7

«» Evaluacion de eficacia

y seguridad
Antes del TTO y en cada visita:
fotografia digital 2D
estandarizada, VVLQ, SSQ,

FSFI, Escala de 5 puntos para
EA.
Dia 120: Escala de 5 puntos
(satisfaccion con TTO).

< Seguimiento
Visitas a los 10, 30, 60 y 120
dias.

Excitacion sexual durante coito: de 2.1 + 0.3 a una media de 3.0
+ 1.1 en el dia 30 [P = .045]. Se mantuvo durante los dias 60 y
120 [P =0.01y 0.04].

Confianza en capacidad de excitacion: Inicio (1.9+ 0.6), dia 10
(25+1.2) [P =.04], dia 120 (3.0 £ 1.0) [P = 0.01].

Lubricacion durante actividad sexual: de 2.2 + 1.2 a una media
de 3.4 £ 0.8 en el Dia 60 [P = 0.04]. Informaron menor dificultad
alcanzando importancia en el Dia 10 [P = 0.03] que se mantuvo
hasta el Dia 120 [P = 0.01].

Capacidad para alcanzar el orgasmo fue significativa solo en el
Dia 60 [P = 0.02].

«» Cambios histolégicos
Se mostré evidencia de neocolagénesis, y la neolastogénesis fue
evidente en 4 sujetos.

< Seguridad
No EA. Un sujeto se retird (22 visita) por incumplimiento de los
protocolos.
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Tabla 11. Resumen de resultados de la busqueda bibliogréafica.

. . Sistema de Visitas de
N.° muestra/ N.© Tnla_mpc_),de. DI %(ja Temper | electrodos/ las de val . Seguridad y Eventos seguimiento/
edad sesiones | 2piicacion. energic atura dispositivo Sl R Adversos (EA) contacto
vaginal/total potencia -
RF telefénico
. N=25 3 NS - - G oo 62 & Bien tolerado -
Alinsod (cada minutos 40-45°C preguntas (tratamiento
RM., 2016. - i . y los resultados i
21-65 anos mes) . Termistor o No EA
25 minutos percibidos)
A los 2 meses
N=12 Laxitud después de
Vaginal haber
- . 8 do
_ . Bien tolerado, perfil de émpeza
Vicariotto vﬁ;vzigirﬁ;;i/ 5 P EEW VLQ seguridad hasta 2 TTO.Alos1ly
Fetal., ind (cada 14 | 20 minutos gt lode | 40-42°C Cuadripolar meses post tratamiento 2 meses
2016. sinarome dias) oE© PISQ-12 después de la
genitourinario trabajo 12- avsic
i No EA 12 visita.
de menopausia 15%)
i Llamada al dia
<54 afios siguiente post
TTO
N=25 Laxitud
vaginal . Alos1, 2,609
) ) VLQ Bien tolerado y 12 meses
Vicariotto N=32 Atrofia 4.6 Perfil de seguridad de '
Fetal, vul\{ovaglnal y (cada 14 1.5'20 P:55W (Eo - Cuadripolar PISQ-12 L2 UGS Llamadas en
sindrome : minutos un ciclo de tratamiento .
2017. Lo dias) . los dias
genitourinario trabajo al $sQ siquientes al
de menopausia 14% y 20%) No EA. guien
tratamiento
>18 afios
Lalii S et N=27 3 5 minutos Monopolar VLQ Bien tolerado Al mes
al 12017 (cada P=30W (con -
! ' 28-66 afos semana) 14 minutos un ciclo de Criogenia Cuestionario Likert de No EA -
trabajo 80%) 6 puntos de
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Satisfaccion

Bien tolerado, perfil de

N=108 Grupo VLQ seguridad hasta 6
de intervencion meses post tratamiento | A los 10 dias,
Krychman 90J/cm? Monopolar FSFI 1, 3y 6 meses.
Metal., N=56 Grupo 1 - - 32,5% EA en grupo de
2017. control P<50W Criogenia FSDS -R intervencion Llamada a las
72hy 2 meses)
>18 afios CTCAE 35,1% EA en grupo
control
Bien tolerado, perfil de
N=108 Grupo VLQ seguridad hasta 6
de intervencion meses post tratamiento | A los 10 dias,
Krychman 90J/cm? Monopolar ESE| 1, 3y 6 meses.
Metal., N=56 Grupo 1 - - 32,5% EA en grupo de
2018. control - Criogenia FSDS - R intervencion Llamada a las
72hy 2 meses)
>18 afios CTCAE 35,1% EA en grupo
control
Al mes
Kuzlik R N=53 2 15 minutos - - Cuestionario Likert de Bien tolerado después de
etal., (cada 4 45-47°C 5 puntos cada sesion
2018. 30-70 afios semanas) | 30 minutos - Termistor No EA
Caruth IC., N=30 Entre 6y 20 - . Bipolar Bien tolerado A los 2 meses
2018. N 2 minutos REiR . Joo o
40-60 afnos P=15— 30W Termistor - -
VLQ
Vanaman N 3 - . Bien tolerad
. - - ien tolerado
LS 23-60 afios (cada 4 . 42-45°C SSQ AT 3,0’
etal., 30 minutos . 60 y 120 dias
semanas) - Termistor No EA
2018. total

Escala Likert de 5
puntos (EA'y
satisfaccion)
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Anexo 4. Siglas.

AMC: Adjusted mean changes (Cambios medios ajustados).
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events (Criterios Terminoldgicos Comunes para

Eventos Adversos).
DQRF: Dynamic Quadripolar Radiofrequency (Radiofrecuencia Cuadripolar Dindmica).
EA: Eventos Adversos

FSDS — R: Female Sexual Distress Scale — Revised (Escala de Angustia Sexual Femenina —

Revisada).
FSFI: Female Sexual Function Index (indice de Funcion Sexual Femenina).
GSM: Genitourinary Syndrome of Menopause (Sindrome Genitourinario de Menopausia).

ICIQ — VS: Internarional Consultation on Incontinence Questionnaire — Vaginal Symptoms Module

(Cuestionario de Consulta Internacional sobre Incontinencia — Modulo de Sintomas Vaginales).
IUE: Incontinencia Urinaria de Esfuerzo

LV: Laxitud Vaginal

LVV: Laxitud vulvovaginal

MCID: Minimal clinically important differences (Diferencias minimas clinicamente importantes).
PISQ — 12: Organ Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Questionnaire (Prolapso de Organos/

Incontinencia Urinaria Cuestionario Sexual).
RF: Radiofrecuencia
RFc: Radiofrecuencia Cri6gena

SS: Satisfaccion Sexual

SSQ: Sexual Satisfaction Questionnaire (Cuestionario de Satisfaccion Sexual).
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TEAE: Treatment Emergent Adverse Event (Eventos Adversos Emergentes del Tratamiento).

TTCRF: Transcutaneous temperatura controlled radiofrequency (Radiofrecuencia transcutanea

controlada por temperatura).

TTO: Tratamiento

VLQ: Vaginal Laxity Questionnaire (Cuestionario de Laxitud Vaginal).

VVA: Atrofia vulvovaginal
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