REV CHIL OBSTET GINECOL 2015; 80(2): 145 - 150 145

Trabajos Originales

Laser erbium vaginal como fratfamiento del sindrome
genitourinario de la menopausia: resultados preliminares

Marco Levancini A. 7’2’3, Marco Gambacciani.’

1Departamento de Obstetricia y Ginecologia, Hospital Universitario Santa Chiara, Pisa. Italia. 2Departamento de Obs-
tetricia y Ginecologia, Clinica Alemana. Santiago. Chile. 3Unidad de Gestion Clinica de la Muijer y el Recién Nacido,
Hospital Padre Hurtado. Facultad de Medicina Clinica Alemana-Universidad del Desarrollo, Santiago. Chile.

RESUMEN

Antecedentes: El sindrome genitourinario de la menopausia (SGM) afecta hasta el 50% de las mujeres
posmenopausicas. Sus sintomas presentan un curso cronico y progresivo, pudiendo alterar significati-
vamente la sexualidad y la calidad de vida. Objetivo: Evaluar efectividad a corto plazo y aceptabilidad
del laser vaginal de Erbium en cristal de itrio-aluminio-granate (Er:YAG) como una terapia fototérmica no
invasiva, no ablativa para el manejo del SGM. Método: Estudio longitudinal prospectivo, realizado en 28
mujeres posmenopausicas con SGM. Se aplica laser vaginal Er:-YAG en 3 sesiones cada 30 dias. En todos
los controles, se evalua sequedad vaginal, dispareunia mediante escala visual analdgica, y se registra el
“vaginal health index score” (VHIS). Al final del tratamiento se evalua la aceptabilidad del método. Resul-
tados: Se observa mejoria significativa de los sintomas (sequedad vaginal y dispareunia; p<0,01) durante
todo el periodo de estudio y del VHIS (8,2 + 1,3 previo al tratamiento vs. 19,2 + 0,4 posterior al tratamiento;
p<0,01). El 93,4% de las pacientes calificé el procedimiento como excelente o bueno. Conclusién: Nuestro
estudio piloto muestra que el tratamiento con laser Er:YAG en mujeres posmenopdausicas con sintomas de
SGM es eficaz, factible y seguro en el corto plazo. Se requieren datos a mas largo plazo y de mayor tamafo
muestral para confirmar nuestros resultados.
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sindrome genitourinario de la menopausia

SUMMARY

Background: The genitourinary syndrome of menopause (GSM) affects up to 50% of postmenopausal
women. Symptoms are chronic and likely worsen over time. This complains may interfere with sexual
function and quality of life. Objective: To evaluate the short-term effectiveness and acceptability of Erbium
in yttrium aluminum-garnet crystal Laser (Er:YAG) as a non-invasive, non-ablative photothermal therapy for
the treatment of GSM. Methods: Prospective longitudinal study performed in 28 postmenopausal women
suffering from GSM. All participants were treated intravaginally with Er:-YAG laser in 3 applications perfor-
med every 30 days. Symptoms (vaginal dryness and dyspareunia) were evaluated by a visual-analogic
scale (VAS) and the vaginal health index score (VHIS). After therapy, the women were asked to evaluate
the acceptability of the intervention. Results: Er:-YAG laser treatment was effective to improve symptoms
(vaginal dryness and dyspareunia; p<0.01) at all the study period, as well the VHIS (8.2 + 1.3 at baseline
vs. 19.2 + 0.4 after treatment; p<0.01). Satisfaction with the procedure was reported as excellent or good by
93.4% of women. Conclusion: Our pilot study shows that the Er:YAG treatment in postmenopausal women
with GSM is effective, feasible, and safe. Further larger, long-term and controlled studies are required to
confirm this data.
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INTRODUCCION

El sindrome genitourinario de la menopausia
(SGM) es la denominacién recomendada para
agrupar los sintomas relacionados a los cambios
fisicos de la vulva, la vagina y el tracto urinario in-
ferior secundarios al hipoestrogenismo (1). El SGM
puede afectar hasta el 50% de las mujeres posme-
nopausicas, sus sintomas tienden a ser crénicos y
progresivos (2-8), afectando la sexualidad y la ca-
lidad de vida (9-15). Algunas preparaciones, inclui-
dos lubricantes y humectantes mejoran los sinto-
mas, sin embargo proporcionan un alivio temporal.
La terapia de reemplazo hormonal (TRH) puede
proporcionar un alivio rapido y a largo plazo (16).
La administracion de estrégenos vaginales locales
es el tratamiento de eleccion (2,3). Aunque no han
sido identificados riesgos sistémicos con estroge-
nos locales de baja dosis, los datos de eficacia
y seguridad a largo plazo son escasos. Ademas,
muchas mujeres actualmente no desean TRH por
tiempos prolongados, o presentan contraindicacio-
nes, como los antecedentes personales de tumores
dependientes de estrégenos, particularmente can-
cer de endometrio y cancer de mama (16). Es por
esto, que desde hace un tiempo se han buscado
otras alternativas terapéuticas para este grupo de
mujeres.

La tecnologia laser es ampliamente utilizada
actualmente en areas como dermatologia, odonto-
logia, oftalmologia y medicina estética con efectos
positivos demostrados a nivel basico y clinico sobre
la remodelacién de tejidos, la colagenogénesis y la
angiogénesis (17-22).

El objetivo del estudio es evaluar la eficacia y la
aceptabilidad del nuevo laser de erbium en cristal
de itrio-aluminio-granate (Er:YAG) como una tera-
pia fototérmica no invasiva, no ablativa para el ma-
nejo del SGM.

PACIENTES Y METODO

Estudio longitudinal prospectivo, realizado en
28 mujeres asistentes a la clinica de la menopau-
sia del Hospital de la Universidad de Pisa (ltalia)
que sufren de SGM. Todas las pacientes firmaron
consentimiento informado. El protocolo fue revisa-
do por un Comité consultor independiente a nivel
nacional, y fue aprobado por el Comité de Etica
del Departamento de Obstetricia y Ginecologia del
Hospital.

Los criterios de inclusion fueron la presencia
de SGM en mujeres posmenopausicas (12 meses
desde el ultimo periodo menstrual u ooforectomia
bilateral) con niveles plasmaticos de gonadotropina
y estradiol en rangos posmenopausicos (FSH> 40
U/L; estradiol <25 pg/ml) y citologia cervical nega-
tiva (Papanicolaou). Los criterios de exclusion fue-
ron: lesién o infeccion activa o reciente (30 dias) en

el tracto genitourinario, sangrado uterino anormal,
uso de lubricantes o cualquier otra preparacion lo-
cal dentro de los 30 dias anteriores a la inclusion
en el estudio, historia de trastorno de fotosensibili-
dad o el uso de medicamentos fotosensibilizantes,
prolapso genital (grado ll-1ll clasificacion POP-Q),
enfermedad grave o crénica que pudiera interferir
con el cumplimiento del estudio y que hayan sido
tratadas con hormonas u otros medicamentos para
aliviar los sintomas de la menopausia en los 3 me-
ses anteriores.

Protocolo de estudio: Las participantes fueron trata-
das con laser Er:-YAG (XS Fotona Smooth™, Foto-
na, Ljubljana, Eslovenia) con una longitud de onda
de 2940 nm. El diametro del haz de laser sobre el
objetivo fue de 7 mm, con pulsos segun la moda-
lidad SMOOTH™, a una frecuencia de 1,6 Hz, y
“fluence” (energia laser emitido por unidad de area)
de 6,0 J/cm2. Los parametros fueron seleccionados
en base a estudios preclinicos y clinicos realizados
en diferentes condiciones experimentales (21). La
tecnologia “Variable Square Pulse” (VSP) posee
la cualidad de poder controlar simultaneamente la
energia y el tiempo de duracién (o ancho de pul-
so0), de esta forma se logra reducir la potencia y
un aumento de la duracién del pulso (21). El modo
SMOOTH™, distribuye el calor aproximadamente a
100 micras de profundidad de la superficie mucosa,
logrando un efecto térmico profundo, controlado y
sin ablacion.

Los procedimientos se realizaron en forma am-
bulatoria, sin uso de medicamentos o anestesia an-
tes o posterior al procedimiento. El protocolo de tra-
tamiento consiste en 3 aplicaciones de laser cada
30 dias (L1, L2, L3) con una visita 2 a 4 semanas
antes del tratamiento y controles de seguimiento
después de 4 y 8 semanas de la ultima aplicacion.
El procedimiento se realiza, con los parametros del
programa Renovalase 1: fluence de 5,5 J/cm?2, con
el modo SMOOTH™ a una frecuencia de 1,6 Hz. El
tamano del punto fue 7 mm. Después de insertar
el espéculo vaginal disefiado especificamente, la
sonda (R11) se introduce en el espéculo, sin con-
tacto directo con la mucosa vaginal. Posteriormen-
te, se lleva a cabo la irradiacién circular de la pared
vaginal, con 4 pulsos dados cada 5 mm y se retrae
la sonda en 5 mm cada vez (utilizando la escala
graduada en la sonda) hasta llegar a la entrada del
canal vaginal. Este procedimiento se repite 3 veces
rotando el espéculo 45° cada vez para lograr abar-
car toda la superficie de tejido. Finalmente, se retira
el espéculo y se cambia la sonda (PS03), se irradia
el vestibulo y el introito con los parametros progra-
mados (Renovalase 2) con un tamafio de punto de
7 mm, fluence de 10 J/cm2, con el modo SMOOTH
a 1,6 Hz de frecuencia. Después del tratamiento, se
recomienda a los pacientes abstencion de actividad
sexual durante una semana.

Mediciones y pruebas: En la primera visita se
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verifica la elegibilidad del paciente y obtiene
el consentimiento informado por escrito. Se
registran las caracteristicas sociodemograficas y
caracteristicas clinicas. Los sintomas subjetivos
(sequedad vaginal y dispareunia) fueron evaluados
mediante una escala visual analdgica (VAS) en
cada visita (rango 0-10 cm; 0= ausencia total del
sintomay 10 cm= el sintoma peor posible) y durante
el examen ginecolégico se calculd el “vaginal health
index score” (VHIS). ElI VHIS evalua el aspecto de
la mucosa vaginal (elasticidad, pH, flujo vaginal,
integridad de la mucosa y la humedad). Cada
parametro se califica de 1 a 5, siendo atréfica una
puntuacion total < 15 (23).

En el control postratamiento, se evalud la acep-
tabilidad y la eficacia general de la terapia califi-
candola como excelente, buena, aceptable, malo o
inaceptable. Pacientes que salen del estudio antes
de la fecha limite fueron considerados abandono.

Andlisis estadistico: Se trata de un estudio pilo-
to, el tamafo de la muestra no se basé en un cél-
culo estadistico. El tamafo de la muestra fue pla-
neado para ser similar a la de los datos publicados
(22). Los datos se presentan como media y des-
viacién estandar (x DE). Las variables continuas
se analizaron mediante la prueba T pareada y la
prueba de signo-rango de Wilcoxon de acuerdo a la
distribucion de datos. Los datos fueron analizados
utilizando el software Sigma Stat version 3.5 y el
software SPSS version 13.0 (SPSS Science, Chi-
cago, IL, EE.UU.). Se consideré como significativo
un valor p<0,01.

RESULTADOS

En la Tabla | se muestran datos sociodemogra-
ficos de las pacientes tratadas. Se incluyeron 27
pacientes (96,4%) que completaron el seguimien-
to. Una paciente abandond el estudio por razones
personales, sin referir malestar o complicacién del
procedimiento (3,6%). En nuestro grupo, 4 mujeres
reportaron no presentar actividad sexual durante el
periodo de estudio, por lo que los resultados para
dispareunia se analizaron sobre una muestra de 23
pacientes.

Los sintomas vaginales estudiados mediante la
escala VAS presentaron promedios de: 8,1 + 1,3;
51+14;32+14;31+1.2;, 3,1 +1,2cm para
sequedad vaginal en L1, L2, L3 y controles a las 4
y 8 semanas postratamiento respectivamente (Fi-
gura 1). Con respecto a dispareunia, se observaron
promedios de 8,4 +1,5; 45+ 1,2;26 +1,2; 2,5 +
0,9y 2,4 + 0,8 cm para las respectivas evaluacio-
nes descritas anteriormente (Figura 2). EI VHIS al
inicio y en cada control del periodo de estudio me-
joré significativamente (p<0,01) respecto al control
basal, presentando respectivamente valores de 8,2
+1,5;15,7+1,9;18,0+2,0;196 +1,6y 19,2+ 1,4
(Figura 3).

Tablal
CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE
LAS 28 MUJERES POSMENOPAUSICAS
INCLUIDAS EN EL ESTUDIO

Variable Media + DE Rango
Edad 60,3 9,18 34-75
Talla (cm) 163,6 0,057 154-179
Peso (Kg) 68 11,01 48-89
IMC 25,3 3,52 18,7-32,3
Edad Menopausia 49,0 4,0 31-55
(afos)

Afos desde la 12,3 5,1 2-28
menopausia

Al finalizar el ciclo de aplicaciones de laser,
23 pacientes (85%) calificaron el procedimiento
como excelente, 2 como bueno (7,4%), 2 pacien-
tes (7,4%) aceptable (Figura 4). No se registraron
eventos adversos relacionados con el procedimien-
to a lo largo del periodo de estudio.

DISCUSION

Los diferentes tipos de laser poseen caracteris-
ticas fisicas que determinan efectos especificos. La
absorcioén del haz de luz es la base del efecto de la
energia laser. Esta absorcion produce interaccio-
nes fotoquimicas, fototérmicas y fotomecanicas en
los tejidos. En las mucosas se ha demostrado que
el laser no ablativo Er:-YAG estimula la produccion
de proteinas de matriz y fibroblastos, generando
contraccion de las fibras de colageno y cambios
tréficos que se manifiestan en tejidos con mayor
grosor, hidratacion y tension (24-28).

Recientemente en un estudio piloto, Salvatore
y cols (22) demostraron que el tratamiento con la-
ser fraccionado microablativo de CO2 indujo una
mejoria significativa del SGM en mujeres postme-
nopausicas.

Nuestros resultados indican que el laser vaginal
no ablativo Er:-YAG es factible de realizar en mu-
jeres posmenopausicas, es bien tolerado y podria
mejorar los signos y los sintomas mas molestos
del GSM en ellas. Una mejoria significativa ya es
posible observar después de la primera aplicacion
de laser y este efecto se mantiene después de la
tercera aplicacion tanto para la sequedad vaginal
y la dispareuia, como para el indice VHIS. Durante
el periodo de observacion no se registraron even-
tos adversos. Nuestros resultados concuerdan con
los reportados por Gaspar y cols usando la misma
energia laser Er:YAG, (29), y por Salvatore y cols
(22) usando el laser de CO2.
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Figura 1. Escala visual analoga (VAS, cm) de sequedad vaginal, evaluada en 27 mujeres (*p<0,01 vs.
control basal).
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Figura 2. Dispareunia, evaluada en 23 mujeres sexualmente activas durante el periodo de estudio (*p< 0,01
vs. control basal).
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Figura 3. Evolucion del VHIS desde el control basal hasta el control postratamiento en 27 mujeres portadoras
de SGM. (*p< 0,01 vs. control basal).
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Figura 4. Aceptabilidad del laser Er:-YAG al final del tratamiento en 27 mujeres portadoras de SGM .

Este estudio piloto tiene varias limitaciones: CONCLUSION
tamafo muestral pequefio, falta de seguimiento a

largo plazo y la ausencia de un grupo comparador Nuestros resultados muestran que el tratamiento
(placebo u otro tratamiento activo), sin embargo fue  con laser Er:YAG en mujeres posmenopausicas
planeado principalmente para demostrar la factibili- ~ con sintomas del SGM es factible, eficaz y seguro

dad y la eficacia del procedimiento sobre los tejidos  en el corto plazo. Si estos resultados se confirman
vaginales en la practica clinica. a largo plazo y con mayor tamafo muestral,
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tendremos una opcioén segura y eficaz adicional
para tratar el GSM y contrarrestar el envejecimiento
urogenital en el manejo de la menopausia.
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