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EVALUACION DE LA EFICACIA DE DOS TERAPIAS
ESTROGENICAS LOCALES MAS UN LUBRICANTE
VAGINAL, PARA EL CONTROL DE LOS SINTOMAS
DEL SINDROME GENITOURINARIO DE LA
MENOPAUSIA

Franklin José Espitia De La Hoz', Hoover Orozco Gallego?

Resumen

Objetivo: Evaluar la eficacia de dos terapias estrogénicas locales mas
un lubricante vaginal (K-Y gel), para el control de los sintomas del sin-
drome genitourinario de la menopausia. Materiales y métodos: En-
sayo clinico, aleatorizado, prospectivo y controlado, no enmascarado.
Se incluyeron 57 mujeres posmenopdusicas atendidas en la consulta
de climaterio, entre julio de 2014 y julio de 2016. Se asignaron dos gru-
pos aleatorizados: grupo A (30 mujeres recibieron 0.625 mg intravagi-
nales de estrogenos equinos conjugados dos veces a la semana), y gru-
po B (27 mujeres recibieron 0,5 mg intravaginales de estriol dos veces
a la semana) durante seis meses. Ambos grupos recibieron, adicional
a la terapia hormonal, 5 gramos intravaginales del lubricante cada 6
horas. A todas las mujeres, para evaluar el estatus hormonal, antes del
inicio y a los seis meses, se les determin el indice de maduracion va-
ginal, y mensualmente se les evaluaba la mejoria de la sintomatologia
del sindrome genitourinario de la menopausia, ademas de calcularles
el indice de salud vaginal. Resultados: La edad promedio del grupo
fue de 58,03+4,85 anos. Se observé una significativa disminucion en
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los sintomas en el grupo B, comparado con el grupo A (p<0,001), al
mes (p<0,001) y a los 6 meses de seguimiento (p=0,018). El tiempo
para lograr una mejor puntuacion en el indice de salud vaginal, fue
significativamente menor en el grupo B. Al final de la investigacion, la
evaluacion de los cambios en el indice de maduracion vaginal, mostré
un aumento en las células superficiales e intermedias, en el grupo B,
superior al grupo A, mientras se reporté mayor disminucién en el
porcentaje de células parabasales del grupo B. Las mujeres del grupo
A mostraron una reduccion en la sintomatologia, al final del estudio,
del 72% frente al 87% del grupo B. Conclusiones: El uso de la terapia
estrogénica local, en el sindrome genitourinario de la menopausia, a
los seis meses de seguimiento, pone de manifiesto una mejoria signi-
ficativa de los sintomas. El uso de estriol mas lubricante, se asocié con
mejores resultados y menores efectos adversos, en comparaciéon con
los estrégenos equinos conjugados mas lubricante.



Investigaciones

AN Dl NA ISSN 0124-8146 Rev. Investigaciones Andina No. 38, Vol. 21

EVALUATION OF THE EFFECTIVENESS OF THE
COMBINATION OF TWO LOCAL ESTROGENIC
THERAPIES WITH A VAGINAL LUBRICANT, FOR
THE SYMPTOMS CONTROL OF GENITOURINARY
SYNDROME OF MENOPAUSE

Franklin José Espitia De La Hoz', Hoover Orozco Gallego?

Abstract

Objective. To evaluate the efficacy of the combination of two local
estrogenic therapies with a vaginal lubricant (K-Y gel), to control
the symptoms of the severe atrophic vulvovaginitis. Materials and
methods. Prospective, controlled and randomized study. Fifty-seven
postmenopausal women treated by the author in the climacteric con-
sultation, between July 2014 and July 2016 were included. Two groups
were established, 30 women received twice a week 0.625 mg intrava-
ginal conjugated equine estrogens (group A), and 27 Women received
twice a week during six months Estriol at doses of 0.5 mg intravaginal
(group B). Both groups received, in addition to the hormonal therapy,
5 grams of intravaginal lubricant every 6 hours. In order to evaluate
the hormonal status of all women, before starting and six months la-
ter, their vaginal maturity index was determined, simultaneously, the
vaginal health index was calculated monthly in each control. Results.
The women of group A showed a symptoms reduction, at the end of
the study, of 72% compared to 87% of group B. None of the women
presented complications related to therapy. Conclusions. The use of
local estrogen therapy, in severe atrophic vulvovaginitis, is a well-tole-
rated measure; after six months of monitoring, a significant improve-
ment of the symptoms and the vaginal health index is evidenced. The
use of estriol with lubricant was associated with better results and less
adverse effects, compared to conjugated equine estrogens and lubri-
cant; however, the rates of sexual satisfaction were similar.

Key words: Climacteric, Lubricant, Urogenital system, Hormone replacement thera-
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AVALIACAO DA EFICACIA DA COMBINACAO DE
DUAS TERAPIAS COM ESTROGENIO LOCAL COM
UM LUBRIFICANTE VAGINAL, PARA O CONTROLE
DOS SINTOMAS DA SINDROME GENITURINARIA DA
MENOPAUSA

Franklin José Espitia De La Hoz', Hoover Orozco Gallego?

Resumo

Objetivo. Avaliar a eficacia da combinag¢do de duas terapias com estrogénio
local com um lubrificante vaginal (K-Y gel), para o controle dos sintomas da
vulvovaginite atrofica grave.

Materiais e métodos. Estudo prospectivo, controlado e randomizado. Foram
incluidas 57 mulheres na p6s-menopausa que frequentam consulta de clima-
tério do autor, entre julho de 2014 e julho de 2016. Dois grupos foram estabe-
lecidos, 30 mulheres receberam 0,625 mg de estrogénios equinos conjugados,
duas vezes por semana por via intravaginal (grupo A), e 27 mulheres recebe-
ram estriol em doses de 0,5 mg intravaginalmente duas vezes por semana du-
rante seis meses (grupo B). Ambos os grupos receberam, além da terapia hor-
monal, 5 gramas de lubrificante intravaginal a cada 6 horas. A fim de avaliar o
estado hormonal, antes do inicio e aos seis meses, determinou-se o indice de
maturidade vaginal, para todas as mulheres, calculando-se simultaneamente
o indice de satide vaginal, que foi continuado mensalmente em cada controle.

Resultados. As mulheres do grupo A apresentaram reduc¢io da sintomato-
logia, ao final do estudo, de 72% contra 87% do grupo B. Nenhuma das mul-
heres apresentou complicagoes relacionadas a terapia.

Conclusoes. O uso de terapia de estrogénio local, na vulvovaginite atréfica
grave, ¢ uma medida bem tolerada; aos seis meses de acompanhamento, é
evidente uma melhora significativa dos sintomas e do indice de satde vagi-
nal. O uso de estriol com lubrificante, foi associado com melhores resultados
e menos efeitos adversos, comparado aos estrogénios e lubrificantes equinos
conjugados; no entanto, as taxas de satisfagdo sexual foram semelhantes.

Palavras-chave: climatério, lubrificante, sistema urogenital, terapia de reposicao

170 hormonal, vulvovaginite.
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Introduccidn

Las manifestaciones de los trastornos ti-
sulares del aparato urogenital y del piso
pélvico, se hacen mas evidentes después
de la llegada de la menopausia, tornan-
dose mads severos con el progresivo en-
vejecimiento (1,2).

La atrofia vulvovaginal es a menudo
descrita como el “sintoma silencioso” de
la menopausia, y hoy ha sido reempla-
zada por una nueva terminologia: sin-
drome genitourinario de la menopausia
(SGUM) (2). Se estima que entre el 10-
40% de las mujeres posmenopausicas se
ven afectadas, sin embargo, s6lo alrede-
dor del 25% de las sintomdticas buscan
atencién médica, siendo pocas las que
reciben terapia hormonal (2,3). Esta
condicion puede tener un gran impacto
en la calidad de vida y en la funcién se-
xual de estas mujeres, pero a menudo es
infradiagnosticada y, por ende, tratada
con deficiencia. A diferencia de los sin-

tomas vasomotores, que normalmente
disminuiran con el tiempo, los sintomas
vulvovaginales del sindrome genitouri-
nario de la menopausia son progresivos
y menos propensos a resolver sin trata-
miento eficaz (2,4,5).

La sintomatologia relacionada con el en-
vejecimiento urogenital se podria divi-
dir en dos grupos: los relacionados en el
tracto urinario inferior (uretra y vejiga)
y los que involucran directamente a la
vaginay ala vulva (tabla 1). En el primer

grupo se destacan: disuria, frecuencia y

urgencia urinaria, incontinencia urina-
ria, infecciones recurrentes y nicturia;
en el segundo grupo sobresalen: ardor,
canal vaginal estrecho y poco distensi-
ble, disminucién de la lubricacién, dis-
minucion del tamano del clitoris, dispa-
reunia, escozor y prurito vulvar, fusién
de los labios menores y sequedad vagi-
nal (tabla 2); los que son causados por la
pérdida de la producciéon de estrégenos
(2,3,6,7).

Tabla No. 1. Sintomatologia del sindrome genitourinario de la menopausia

Sintomas vulvovaginales

Sintomas del tracto urinario inferior

Ardor

Dispareunia

Dolor

Prurito

Disminucion de la lubricacién vaginal
Molestias coitales

Quemazon

Sangrado postcoital

Sequedad vaginal

Disuria

Nicturia

Polaquiuria

Urgencia urinaria

Tenesmo vesical

Infecciones urinarias recidivantes
Incontinencia urinaria

Infeccion postcoital

Disminucion del flujo de orina uretral

Fuente: Elaboracién propia.
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Los hallazgos vulvovaginales manifies-
tos con la atrofia urogenital, en las mu-
jeres posmenopausicas, se valoran con
el indice vaginal de salud [en inglés: Va-
ginal Health Index Score (VHIS)]. Cada
parametro se puntda del 1 al 5, consi-
derandose atrofia vaginal severa valores
por debajo del 15, por lo tanto, a menor
puntuacién, mayor grado de atrofia. Este

indice emplea datos objetivos, estima-
bles durante la evaluacién ginecoldgica;
siendo un parametro util para evaluar
la intensidad de los sintomas, gravedad
de la atrofia y la respuesta al tratamiento
(8), datos utilizados en esta investiga-
cion para el seguimiento mensual de la
eficacia de la terapia.

Tabla No. 2. Signos clinicos del sindrome genitourinario de la menopausia

Vulvares

Vaginales

Urinarios

Pérdida del vello pubico o
escaso y fino.

Pérdida de la almohadilla

adiposa labial. saco vaginales.

Retraccion y pérdida de
la definicion de los labios
mayores y menores.

Acortamiento del prepucio
y exposicion excesiva del

o inflamacion.
clitoris.

Disminucion de la sensibilidad

vestibular. anormal.

Estrechamiento del introito

Paredes vaginales pélidas,
secas y acartonadas.

Alisamiento de los fondos de

Adelgazamiento de la
superficie vaginal.

Petequias, fisuras, ulceracion e

Leucorrea y/o secrecion

Aumento del residuo post-
miccional.

Disminucion de la capacidad
vesical.

Disminucion del umbral de
sensibilidad a la distension de
la vejiga.

Disminucion de la presion de
cierre uretral.

Meato uretral prominente.

indice de maduracion uretral

Pérdida de la elasticidad.

vaginal.

Fusion de los labios y/o
pérdida de la integridad.

Flujo sanguineo disminuido.

Susceptibilidad a traumas

mecanicos. vaginal.

Retraccion del clitoris. .
vaginal.

Piel hipopigmentada, lisa, no

eldstica y/o brillante. de la vagina.

Pérdida de los pliegues y
rugosidades vaginales.

Disminucion de la humedad.

anormal.

Disminucion de la presion
méxima de contraccion
miccional del musculo
detrusor.

Prolapso uretral,

Adelgazamiento del epitelio

Aumento sobre 4.6 del pH

Cambios en la flora facultativa

Acortamiento, fibrosis,
obliteracion de la cupula

vaginal.

Cambios en el indice de
maduracion vaginal (IMV).
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Las opciones terapéuticas para el tra-
tamiento del SGUM son diversas. Las
alternativas farmacolodgicas se suelen di-
vidir en dos vertientes: no hormonales
u hormonales. Entre los no hormonales
los hidratantes y los lubricantes vagi-
nales constituyen la primera linea tera-
péutica para aliviar los sintomas [Nivel
de evidencia A] (2,5,9). El objetivo de
la terapia se basa en la reduccion de los
sintomas y la restauracion de los tejidos
afectados; resultando la terapia local con
estrogenos, el tratamiento de eleccion en
aquellas mujeres con atrofia vulvovagi-
nal que carecen de otros sintomas clima-
téricos (2,9-11).

La terapia local con estrogenos promue-
ve la revascularizacién y engrosamiento
del epitelio vaginal y del tracto urina-
rio inferior, resultando en una mayor
lubricacion, mejora de la elasticidad y
disminucion del pH vaginal, con efectos
positivos sobre el indice de maduracion
vaginal (2,7,8,12).

Son varias las preparaciones de estro-
genos locales que han demostrado dis-
minuir los sintomas de la atrofia, inclu-
yendo la sequedad vaginal, irritacion,
prurito, dispareunia y urgencia urinaria
(2,3,13,14). Estos tratamientos también
aumentan el flujo sanguineo y la lubrica-
cion, lo que puede influir positivamente
en la funcion sexual (2,15).

Los lubricantes se suelen utilizar para
aumentar el placer durante la relacion
sexual, ademas de disminuir la friccién
y la dispareunia; sin embargo, esta no es
la tnica indicacién que tienen, ya que
la aplicacién regular de hidratantes y
lubricantes, son una opcion terapéutica

en mujeres con SGUM que no desean
utilizar tratamientos hormonales (2,8),
pudiendo utilizarse de forma rutinaria e
indefinida (2).

En la actualidad el uso de los estroge-
nos vaginales, estradiol y estrégenos
conjugados, han sido aprobados para el
tratamiento de la atrofia vulvovaginal,
sequedad vaginal y dispareunia (2,5,7).
El estriol ha mostrado cambios posi-
tivos en el indice de maduraciéon vagi-
nal, el pH vaginal, sequedad vaginal y
la puntuaciéon global de los sintomas
(2,15,16). Los lubricantes a base de agua
proporcionan lubricaciéon para mejorar
la sequedad vaginal, concediendo mayor
comodidad durante la actividad sexual,
aunque no suministran humedad a lar-
go plazo (17), ademas de no revertir la
atrofia vulvovaginal, pero pueden apor-
tan un confort adicional a corto plazo,
durante y después de la actividad sexual

(2).

Los lubricantes a base de agua tienen
propiedades adicionales, como que no
erosionan los preservativos al no dafar
el latex (18-20); siendo recomendados
como la primera linea terapéutica para
el tratamiento de los sintomas leves o
moderados de la vulvovaginitis atrofica
21).

Luego de una exhaustiva revision de las
diferentes investigaciones y publicacio-
nes realizadas con relacion al tratamien-
to del SGUM, nuestro equipo de trabajo
se plante6 la necesidad de estudiar la
eficacia de la combinacion de dos tera-
pias estrogénicas locales con un lubri-
cante vaginal en el tratamiento de los
sintomas del SGUM, ya que no existen
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publicaciones al respecto. El objetivo de
este estudio es evaluar la eficacia de la
combinacion de dos terapias estrogé-
nicas locales con un lubricante vaginal
(K-Y gel), para el control de los sintomas
del SGUM, asi como determinar el indi-
ce de maduracion vaginal y el indice de
salud vaginal, asi como conocer los po-
sibles efectos adversos en mujeres aten-
didas en la Clinica La Sagrada Familia,
en la ciudad de Armenia.

Material y métodos

Se realizé un estudio unicéntrico, pros-
pectivo, aleatorizado y controlado, no
enmascarado. Se eligieron mujeres con
diagnéstico clinico de SGUM, que asis-
tieron a la consulta del autor, en el perio-
do del 1 de julio de 2014 y el 31 de julio
de 2016, en la Clinica La Sagrada Familia,
una institucion privada, de alta compleji-
dad, en la ciudad de Armenia, que atien-
de poblacion perteneciente al régimen
contributivo y subsidiado. El diagnostico
se hizo mediante la exploracion clinica de
los sintomas y signos de la menopausia
asociados con cambios fisicos de la vulva,
la vagina y el tracto urinario inferior de
acuerdo a las tablas 1y 2.

Entre los criterios de inclusién se tuvie-
ron en cuenta la edad mayor de 51 afios,
no menos de cinco anos de la fecha de
la Ultima menstruacion (FUR), no haber
recibido tratamiento hormonal seis me-
ses antes, no tener contraindicacion para
la terapia hormonal y estar histerecto-
mizadas. Entre los criterios de exclusion
se consideraron infeccion vaginal activa,
citologia cervical alterada, antecedente
de céncer o estar en tratamiento de ra-
dioterapia o quimioterapia.

Las mujeres candidatas a ingresar al es-
tudio fueron identificadas por el autor
en la consulta externa. Luego de la valo-
racion y de la verificacion de los criterios
de inclusién y exclusion, se invitaron a
participar. Se les explico el objetivo de
la investigacion y se solicité su autori-
zacién para ser incluidas en el estudio
mediante la firma del consentimiento
informado.

Las mujeres fueron asignadas de forma
aleatoria a uno de dos grupos, utili-
zando una tabla de nimeros aleatorios
construida mediante un cédigo de asig-
nacién generado por un algoritmo com-
putacional, preparados por un observa-
dor ajeno al estudio. Se asignaron dos
grupos de tratamiento: grupo (A) las
que recibieron 0.625 mg intravaginales
de estrégenos equinos conjugados dos
veces a la semana y el otro grupo (B) que
recibieron estriol a dosis de 0,5 mg intra-
vaginales dos veces a la semana. Ambos
grupos recibieron la terapia durante seis
meses, y adicional a la terapia hormonal,
se les suministré 5 gramos intravagina-
les del lubricante (K-Y gel) cada 6 horas.

No se realiz6 un calculo del tamafio de
muestra, sino que se hizo un muestreo
por conveniencia a partir del universo
de mujeres atendidas en la institucion
participante durante el periodo del es-
tudio.

La maniobra de intervencién consistio
en comparar la eficacia de la combina-
cién de dos terapias estrogénicas locales:
estrogenos equinos conjugados y estriol
con un lubricante vaginal (K-Y gel), en
el control de los sintomas del SGUM.
Asi como evaluar, el indice de madura-
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cion vaginal y el indice de salud vaginal,
asi como la presencia de eventuales efec-
tos adversos.

A todas las mujeres se les determino el in-
dice de maduracion vaginal, para evaluar
el estatus hormonal, al inicio de la terapia
y a los seis meses (luego de finalizado el
estudio); se les tomé la muestra con un
rascado suave a lo largo de la pared lateral
de la vagina superior, ademas se les cal-
culaba mensualmente el indice de salud
vaginal (en cada control) y se les interro-
gaba la presencia de efectos adversos.

A todas las mujeres se les hizo una valo-
racion inicial que incluia la evaluacién
de los sintomas somaticos, antecedentes
médicos y quirdrgicos, un examen fisico
y ginecoldgico completo; se les evaluaba
el pH vaginal, se les realizaba una col-
poscopia, frotis vaginal y se les calculaba
el indice de salud vaginal mensualmente
en cada control, ademds de calcularles el
indice de maduracién vaginal al ingreso
y a los seis meses, una vez finalizado el
estudio. Todas las mujeres presentaban
sintomas y signos relacionados con el
SGUM de acuerdo a las tablas 1 y 2.

Se realizé una tabla de Excel donde se
recogian los datos, incluyendo la in-
formacion clinica y quirtrgica mas re-
levante de las mujeres del estudio, asi
como los efectos secundarios asociados
a la terapia. Junto a ello se objetivaron
los cambios en el indice de maduracion
y del indice de salud vaginal.

Andlisis estadistico

El estudio estadistico se realizé con el
programa estadistico SPSS version 15.0

(SPSS, Chicago, Illinois. EEUU). Se uti-
liz6 estadistica descriptiva para resumir
la informacion de las variables conti-
nuas mediante medida de tendencia
central y dispersion segiin normalidad y
proporciones para variables categdricas.
Los dos grupos de intervencion fueron
comparados por medio del estadistico
X2 de Pearson en variables categoricas
y la prueba t de Student para variables
continuas con un nivel de significancia
del 0.05.

Aspectos éticos. Esta investigacion con-
té con la aprobacion del comité de éti-
ca de la Clinica La Sagrada Familia, y el
consentimiento informado de las muje-
res participantes; se garantizé la confi-
dencialidad de las pacientes.

Resultados

En el momento del cierre del periodo de
reclutamiento de las mujeres del estudio,
se habia incluido a un total de 66 muje-
res, que fueron aleatorizadas entre enero
de 2009 a diciembre de 2015. En el gru-
po A (n=34) tres pacientes y en el grupo
B (n=32) dos pacientes, fueron excluidas
antes del inicio de la terapia porque se
negaron a firmar el consentimiento in-
formado. En tres pacientes hubo la nece-
sidad de realizar tratamiento quirurgico
para prolapso genital (una del grupo Ay
dos del grupo B). Una paciente del gru-
po B decidi6 tnicamente utilizar lubri-
cante. Estas 9 pacientes no se incluyeron
en el analisis. Al final se analizaron 57
mujeres diagnosticadas con SGUM, dis-
tribuidos en dos grupos A (n= 30 muje-
res) y B (n= 27 mujeres). No se produjo
ninguna pérdida en el seguimiento de
estas mujeres. Las caracteristicas basales
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de las 57 pacientes fueron similares a las
del resto de las mujeres del estudio.

Las caracteristicas sociodemograficas
de ambos grupos se muestran en la
tabla 3. La edad promedio de las pa-

cientes fue de 58,03+4,85 afos (rango
entre 51 y 87 afios); siendo el grupo de
mas frecuencia el de 60 a 70 afos. No
se documentaron diferencias en las me-
didas antropomeétricas y caracteristicas
sociodemograficas.

Tabla 3. Caracteristicas sociodemograficas en mujeres con sindrome genitourinario de la menopausia

Grupo A (n=30) Grupo B (n=27) Valor p

Edad, X£DE 53+64 54+7.8 0.87
Peso, X+DE 64.5£7.5 65.7+8.1 0.75
Talla, X+DE 1.59+0.27 162+03 0.66
IMC, X+DE 279+87 29.1+£45 0.78
Raza

Blanca 21 18 0.28
Afrocolombiana 3 4 0.81
Hispanica 6 5 033
Edad promedio de menopausia (afios) 471 +45 435+39 0.36
AAOS en posmenopausia 59+73 63+87 0.81
Paridad X+DE 35+28 27424 0.36
Unién libre, n (%) 40.5 327 0.1
Casadas, n (%) 38.7 32.1 0.15
Fumadoras, n (%) 10.5 7.2 0.24
Ingesta alcohol 315 36.6 027
Educacion >11 anos, X+DE 11.7£5.7 129451 0.96
Amas de casa, n (%) 438 378 0.25
Profesionales, n (%) 29.7 237 0.13
Urbana, n (%) 789 80.7 0.75
Cirugfa ginecoldgica / urolégica, n (%) 63.9 594 0.36
Heterosexual, n (%) 82.5 804 0.72
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En el grupo A, 13 pacientes (43,3%) y
en el grupo B, 14 pacientes (51,8%) te-
nian sintomas de sangrado postcoital e
infecciones urinarias recidivantes. En
el grupo A, 3 pacientes (13,3%) y en el

grupo B, 5 pacientes (18,5%) tenian ar-
dor y nicturia. Las infecciones urinarias
fueron mas frecuentes en el grupo A, sin
diferencia estadisticamente significativa
(90% vs 88%; p=0,07); mientras que, en
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la poblacién global, del total de las 57
mujeres, el 56,1% (n=32) experimenta-
ron afectacién de su funcién sexual.

Antes del inicio de la terapia, 11 (36,6%)
eran sexualmente activas en el grupo A
e informaron dispareunia el 81,8 (9); en
el grupo B, 12 (44,4%) eran sexualmen-
te activas, con 91,6 (10) que informaron
dispareunia.

La Tabla 4 resume los sintomas y signos
que se encontraron en las pacientes, en
cada grupo. La sequedad vaginal fue
mas frecuente en ambos grupos: 92%
y 96%, respectivamente, asi como la
dispareunia (96% y 82,6%, respectiva-
mente). Entre los sintomas urinarios la
disuria y la urgencia urinaria fueron las
predominantes.

Tabla 4. Sintomas y signos en mujeres con sindrome genitourinario de la menopausia, en la Clinica

La Sagrada Familia

Estrégenos
equinos Estriol mas
conjugados mas lubricante p
lubricante (Grupo B)
(Grupo A)
Muestra n=30 n=27
Sequedad vaginal 93,3% (28) 85,1% (23) 0,04
Dispareunia 96,6% (29) 81,4% (22) 0,03
Prurito 83,3% (25) 77,7% (21) 0,05
Urgencia urinaria 76,6% (23) 74,1% (20) NS
Infeccion postcoital 46,6% (14) 40,7% (11) 0,005
Disuria 63,3% (19) 62,9% (17)
Prolapso uretral 36,6% (11) 37,4% (10)
Meato uretral prominente 26,6% (8) 29,6% (8)
Adglgazamento de la superficie 86,6% (26) 88,8% (24)
vaginal
Fimosis del prepucio del clitoris 23,3% (7) 29,6% (6)

La puntuacion del indice de madura-
cién vaginal, en la poblacién global,
del total de las 57 mujeres fue de 21+6
puntos; siendo el puntaje mayor de 34
y el minimo de 13, con una desviacién
estandar de + 5.

Al comparar el indice de maduracion
vaginal, se comprobé que, entre los dos
grupos, hubo una diferencia estadistica-

mente significativa a los seis meses de la
terapia, 54+3 en el grupo A y 81+9 en el
grupo B (p = 0,04); se pudo comprobar
que, en el grupo de la terapia con estro-
genos equinos conjugados mas lubrican-
te, los puntajes eran inferiores respecto
al grupo al que se les administro estriol
mas lubricante.
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La puntuacién del indice de salud vagi-
nal, en la poblacion global, del total de
las 57 mujeres fue de 9,5+3,4; siendo el
puntaje mayor de 14 y el minimo de 7,
con una desviacion estandar de + 4. El
tiempo para lograr una mejor puntua-
cion en el indice de salud vaginal, fue
significativamente mayor, en el grupo A,
con una puntuacion media a los seis me-
ses de 11,4+0,42 frente al 15,9+0,72 del
grupo B (p=0,04).

Al final de la investigacion, la evaluacion
de los cambios en el indice de madura-
cion vaginal, mostré un aumento en las
células superficiales e intermedias de 8,4
a57,9 % enel grupo Ayde9,51a76,3 %
en el grupo B (p=0,013. El porcentaje de
células parabasales disminuy6 de 71,4 a
7,1% en el grupo Ay de 77,1 a 4,35% en
el grupo B (p=0,002).

La mejoria de la sequedad vaginal, fue
manifiesta en ambos grupos después
de las 9 semanas, pero mucho mejor
luego de las 15 semanas, y significativa-
mente superior en el grupo del estriol
con lubricante (pas6 de 57,5% a 77,5%;
p=0,004); evidenciandose, a corto plazo,
la adecuada recuperacion de las caracte-
risticas fisioldgicas de la mucosa vaginal
con ambas terapias (p=0,384).

La mejoria de la dispareunia en las pri-
meras 9 semanas, fue significativamen-
te mayor en el grupo B (86,9% frente
a 62,5%, p=0,0035), diferencia que se
mantuvo en el tiempo hasta el final del
estudio, y la mejoria en la lubricacién
vaginal fue significativamente mayor
en el grupo B (82,7% frente a 72,4%,
p=0,031); lo cual fue relevante a la hora
de presentar menor dispareunia a la pe-

netraciéon. Las mujeres que refirieron
estrechamiento del introito vaginal an-
tes del inicio de la terapia, ninguna la
manifesté al final del estudio, en ambos
grupos.

La mejoria y la presencia de cambios
macroscopicos positivos en la vagina, se
observo en el 55,5% de las mujeres del
grupo By en el 40% del grupo A, a las 4
semanas (p<0,001). Se presentd una sig-
nificativa disminucién en los sintomas
urinarios en el grupo B, comparado con
el grupo A (p<0,001), al mes (p<0,001) y
alos 6 meses de seguimiento (p=0,018).

La tasa de satisfaccion sexual inmediata
al uso de la terapia (primeras dos sema-
nas), relacionadas con ambas terapias
fue similar (70% del grupo A frente al
77,7% del grupo B, p=0,1), mantenién-
dose en el tiempo hasta el final del es-
tudio.

Tras una media de seguimiento de tres
meses, el indice de salud vaginal mostrd
una mejoria del 43,3% en el grupo de es-
trégenos equinos conjugados mas lubri-
cante frente al 59,2% en el grupo de es-
triol mas lubricante (p=0,041). Sobre la
estrechez vaginal no existi6 efecto algu-
no con ambas terapias (p=0,24), pero si
sobre el adelgazamiento de la superficie
vaginal. Por tanto, el beneficio se centra
en la sintomatologfa. Sin embargo, no
hubo diferencias en la retraccion del cli-
toris, en ambos grupos (36,6 vs. 40,7%)
ni tampoco en la incontinencia urinaria
(24 vs. 26,6%), (p=0,205).

En relacion con los efectos adversos, 6
mujeres experimentaron dolor mama-
rio en el grupo de estrégenos equinos
conjugados frente a 2 mujeres en el
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grupo de estriol (p<0,01), 9 mujeres ex-
perimentaron aumento de la secrecion
vaginal frente a 5 (p<0,01) y 3 mujeres
experimentaron irritacion vaginal fren-
tea 1 (p<0,01). Ninguna de esta sinto-
matologia condujo a la suspension de
la terapia por parte de las pacientes de
ambos grupos. Es necesario tener pre-
sente que las mujeres de este estudio,
estaban en seguimiento continuo, -se
les hacia controles periddicos (meses 1,
2,3,4,5y6)-.

Para la mayoria de las mujeres en nues-
tro estudio, esta fue su primera terapia
hormonal (73,3% grupo A 'y 74,1% gru-
po B). El incremento de la actividad coi-
tal fue de 1 a 3 encuentros por mes, con
una mediana de 2 coitos por mes, para
el grupo A; y de 1 a 4 encuentros por
mes para el grupo B, con una mediana
de 3 coitos por mes. Estas variables no
muestran diferencias estadisticamente
significativas (p=0,889 y p=0,894, res-
pectivamente).

La combinacidn estriol mas lubricante,
mostr6 una ventaja clinica estadistica-
mente significativa sobre la combina-
cién estrédgenos equinos conjugados
mas lubricante (p=0,002), puesto que
hubo mas reduccién de los sintomas
irritativos del tracto urinario inferior
caracteristicos del SGUM en menor
tiempo.

El estudio concluye que la eficacia de la
combinacion de estrégenos conjugados
mas lubricante, para el control de los
sintomas del sindrome genitourinario
de la menopausia, fue inferior a la de
estriol més lubricante (72% vs 87%, p =
0,023).

Discusion

El sindrome genitourinario de la me-
nopausia es una afeccién vulvovaginal
cronica y progresiva con afectacion del
tracto urinario inferior, poniendo en
riesgo la calidad de vida y la actividad
sexual. Se caracteriza por signos y sin-
tomas que son secundarios a un estado
clinico hipoestrogénico, propio de la
menopausia; los cuales, a diferencia de
otros sintomas de la menopausia, em-
peoren con el tiempo, siendo poco pro-
bable que se resuelvan sin tratamiento
(2,22,23).

En esta investigacion se encontré que
la terapia estrogénica local vaginal y los
lubricantes son una adecuada eleccion
en el tratamiento del SGUM, lo cual es
concordante con lo publicado por otros
autores (22,24); y al tener escasos efectos
adversos, deberia seguir siendo la tera-
pia de eleccion, tal como lo han infor-
mado otros autores (25-28); ya que adi-
cionalmente, son muchas las mujeres las
que no descontiniian o no abandonan
el tratamiento, tanto por la significativa
mejoria como a los escasos efectos se-
cundarios, tal como se pudo demostrar.

En este estudio se ha demostrado que los
estrogenos conjugados de origen equino
y el estriol usados de forma local con un
lubricante, son efectivos para controlar
los sintomas del sindrome genitourina-
rio de la menopausia. Sin embargo, el
resultado es mads favorable con el estriol
(87% vs 72%, p = 0,02), ya que tanto el
indice de maduracién vaginal como el
indice de salud vaginal, arrojaron mayo-
res puntajes; efectividad que ha sido des-
crita en otras publicaciones (23,29,30).
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La mejoria de la sequedad vaginal, fue
manifiesta en ambos grupos después de
las 9 semanas, pero mucho mejor luego
de las 15 semanas, y significativamente
superior en el grupo del estriol con lu-
bricante (p=0,004); evidenciandose, a
corto plazo, la adecuada recuperacion
de las caracteristicas fisioldgicas de la
mucosa vaginal con ambas terapias
(p=0,384), lo que coincide con otros
estudios (4,23,31,32). Ademas del posi-
tivo efecto del lubricante, los cuales han
revelado mayor eficacia que el placebo,
pero menos que las terapias estrogénicas
(33), no obstante, cuando se utilizan re-
gularmente como en esta investigacion,
ofrecen una respuesta satisfactoria (32).

Respecto a los efectos adversos, las pu-
blicaciones recomiendan que el estriol
es un tratamiento conveniente, seguro
y eficaz para la atrofia vaginal posme-
nopausica (23,31,32), tal como lo han
reportado los presentes resultados.

Los autores no encontraron ensayos
clinicos que comparen la eficacia de la
terapia estrogénica local con un lubri-
cante (a las dosis empleadas en esta in-
vestigacion); sin embargo, es evidente e
incuestionable, que ambas terapias re-
sultaron eficaces y seguras, con restau-
racion de la fisiologia vaginal, tal como
ha sido descrito en otras publicaciones
(34-37), reconociendo la superioridad
de la combinacidn estriol mas lubricante
en la presente investigacion.

La elevada prevalencia de la sintoma-
tologia del SGUM determinada en este
estudio, asi como los bajos indices de
tratamiento, sugieren que las mujeres
de esta zona se encuentran en desam-

paro de un adecuado seguimiento de su
condicion postmenopausica hipoestro-
genica. Los resultados son consistentes
con los reportados en otros lugares, en
los cuales los porcentajes oscilan entre el
63% y el 75% (38,39).

Entendemos que los resultados aqui
publicados resultan alentadores, por lo
tanto, invitamos a realizar la experiencia
en un nimero mas significado de muje-
res, cuya efectividad sea evaluada con el
indice de maduracion vaginal o del indi-
ce de salud vaginal.

El presente estudio tiene como fortalezas
el tipo de combinacion de las terapias y
los indices utilizados para el seguimien-
to. Como limitaciones, lo pequeno de la
muestra, el hecho de que se realizé en
una sola institucion; y que ademas no se
evaluaron los niveles séricos de estradiol.

Conclusiones

Este estudio muestra que el tratamiento
con estriol combinado con un lubrican-
te, tiene mayor eficacia que la combina-
cioén de estrogenos equinos conjugados
mas lubricante, para el control de los
sintomas del SGUM (87% vs 72%, res-
pectivamente), ademas de presentar me-
nos efectos adversos. Por lo tanto, su in-
corporacion en la practica habitual exige
que se haga la apropiada individualiza-
cion de la terapia, por parte del clinico,
lo que supone un beneficio excepcional
en las pacientes adecuadas.
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