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; Qué es el Método Tecar?

Es la aplicacién de un sistema de emisién de energia, aplicado al cuerpo humano como
método curativo, que controla y cuantifica la calidad y cantidad de energia acumulados por
el organismo.

Por lo tanto, Tecar es también un dispositivo médico que utiliza la energia aplicada a los

registrados procesos terapéuticos.

Como funciona G60

El principio fisico de su funcionamiento implica la aplicacién al cuerpo humano de un sistema
de frecuencia media, que produce un campo entre los dos electrodos (positivo y negativo) a
nivel de la zona corporal interpuesta, que se convierte en parte activa de un condensador. El
tejido biolégico, en este caso, hace que las cargas idnicas estén disponibles convirtiéndose
en una armadura de segunda especie para el condensador. Los conductores de segundo tipo
son aquellos en los que el transporte de corriente se produce por el movimiento fisico de
iones a través de un liquido. Cuando un sistema de este tipo interactia con el organismo, si
estd equipado con las caracteristicas adecuadas, determina cambios en la actividad del
sistema bioldgico.

El principio fisico del condensador aplicado al cuerpo humano no utiliza la emisién de
energias radiantes o campos electromagnéticos en el cuerpo, pero, de una manera muy
natural, utiliza lo que el cuerpo pone a disposicién como sus propias cargas electroliticas,
atrayendo y rechazando ellos, acelerando de esta forma los mecanismos que, en todo caso,
tienen lugar fisioldgicamente pero considerablemente ralentizado en presencia de una
patologia. Esta tecnologia considera tanto el voltaje como la frecuencia del campo de
actuacién tanto la impedancia de los tejidos del cuerpo humano, o la medida de su facilidad
para conducir corriente eléctrica. El general valor de impedancia de un tejido es el resultado
de la impedancia de los diferentes tejidos que lo componen. Un célculo preciso de estos

parédmetros permite:

® Mayor eficacia, proporcionada por la dosis éptima de energia

® Menores contraindicaciones y certezas del resultado, eliminando la sobredosis de energia
En conclusion, esta tecnologia crea un cambio de época al colocar diferentes parametros

sobre el uso y aplicacién de los principios fisicos de la radiofrecuencia aplicados a la

organismo para un proceso terapéutico
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;, Qué es el transdérmico?
Méetodo de entrega

Es un método indoloro y sin efectos secundarios. Esto hace posible
transdérmicamente vehicular los ingredientes activos con alto peso molecular a
los espacios intersticiales de las células sin la intermediacién de la circulacion
sanguinea en la primera fase (por ejemplo, medicamentos farmacéuticos,
productos homeopaéticos, productos fito-farmacéuticos).

Los principios activos aplicados sobre la piel encuentran una barrera de
penetracion constituida por el estrato cérneo. El sistema de administracién
transdérmica Winform permite que la sustancia viaje a través de los espacios
intracelulares superando este obstéaculo y atravesando las membranas celulares.
La tecnologia Winform utiliza un método patentado en el que las corrientes

pulsadas de frecuencia media trabajar en sinergia con corrientes moduladas de

baja frecuencia.
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Diatermia y transdérmica
Entrega: la ganadora
combinacion para el
tratamiento de vulvovaginal
sintomas

La diatermia se ha utilizado durante aproximadamente un siglo con fines terapéuticos: los efectos de la
bioestimulacién en el cuerpo humano se conocen e investiga desde hace mucho tiempo, pero solo es
en los Ultimos afos que esta tecnologia ha encontrado un nuevo y eficaz campo de aplicacion, es decir,
el tratamiento de trastornos genitales sintométicos que crean dolor, malestar y angustia en las
mujeres. Numerosos estudios han demostrado durante mucho tiempo la capacidad de la diatermia par
estimular la neocollagénesis, un proceso esencial para obtener una estimulacién tisular eficaz. Esta
tecnologia es extremadamente eficaz y funcional en el tratamiento de tejidos que estan ya
fisiolédgicamente himedo e hidratado, como la mucosa vaginal y la asociada estructuras. La reafirmacién
del tejido ya es visible después de un tratamiento, con una mejora creciente. durante las sesiones y
estabilizacion del resultado después de un par de meses (Alinsod MR "Radiofrecuencia controlada por
temperatura para laxitud vulvovaginal" Prime, 23 de junio de 2015).En el estudio mencionado
anteriormente, desde las primeras sesiones, un aumento del tropismo de También se observé la pared
vaginal y la lubricacion restaurada (sin el uso de estrogénicos-terapias). Ademas, todos los pacientes
involucrados en el estudio reportaron un beneficio significativo de cualquier condiciéon patoldgica
asociada (vaginitis atréfica, disfuncién orgasmica, urgencia incontinencia, hiposensibilidad del clitoris ...).
Otro estudio sobre la asociacién de la atrofia vaginal con la funcién sexual (Pinkerton et al. "Relacion
entre los cambios en la atrofia vulvar-vaginal y los cambios en la funcionamiento “- Maturitas, 2017)
mostré cdmo una mejora de la vulvovaginal.

La sintomatologia corresponde a una mejora paralela de la funcidn sexual, aspecto que también fue
confirmado por el estudio realizado por Alinsod. De una revision de la literatura de 2016 (M. Vanaman
et al. “Tendencias emergentes en Rejuvenecimiento genital femenino ) sobre los efectos de la diatermia
en el tratamiento de la vulvovaginal, se discuten los resultados de varias investigaciones experimentales

internacionales.
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Millheiser (et al.) En 2010 investigé la efectividad de la diatermia en el tratamiento de laxitud
vaginal posparto, demostrando que era posible mejorar el tono de tejido vulvovaginal junto con
la funcién sexual, hasta seis meses después del tratamiento.

Otro estudio de 2013 (Sekiguchi et al. “Laxitud del introito vaginal después del parto:
procedimiento ambulatorio no quirdrgico para la restauracién del tejido vaginal y mejora sexual
satisfaccion con el uso de radiofrecuencia de baja energia ”) realizado en 30 mujeres que
informaron laxitud vaginal posparto estudié los efectos del tratamiento con diatermia en la
vagina.

Como medidas de resultado, se utilizaron dos cuestionarios de autocompletado con respecto a
laxitud vaginal y satisfaccion sexual. El tratamiento resulté en una mejora significativa en laxitud
y funcion sexual hasta 12 meses después del seguimiento. Otro estudio de apoyo realizado en
una vagina de oveja (Coad JE, Vos JA “Ajuste no invasivo por radiofrecuencia de la vagina en un
modelo de oveja “- 2010) mostré una remodelacién del tejido conectivo después un Unico
tratamiento y una reactivacién de los fibroblastos hasta 4 semanas después del tratamiento,
con un aumento variable de coldgeno hasta mas de seis meses después del tratamiento. El final
consideracién de los autores de la revisién, respaldada por multiples evidencias cientificas,

fue que la diatermia no sdlo estimula la produccién de coldgeno, sino que tiene un efecto real
Efecto bioestimulante y remodelador de las estructuras implicadas en el tratamiento.

Ademas, gracias a la asociacion con la vehiculacion transdérmica no invasivo método, es posible
administrar transdérmicamente el activo de alto peso molecular ingredientes directamente en
los espacios intersticiales. De esta forma es posible evitar la repentina reabsorcién sanguinea de
las sustancias medicinales y los efectos secundarios maés frecuentes debido a la administracion
farmacoldgica a través del tracto gastrointestinal. Gracias a la baja pulsos eléctricos de
frecuencia, los portadores del sistema, los ingredientes activos primero alcanzan el espacio
intersticial extracelular y solo entonces aquellos con un peso molecular méas bajo penetran
dentro de las celdas, con una variaciéon adecuada de los pardmetros eléctricos, este método
hace que el posible vehiculacion transmucosa de sustancias, sin alterar los tejidos y alcanzando
la profundidad 6ptima.

El método de Vehiculacion Transdérmica cambia radical y efectivamente la forma de administrar

sustancias activas de bajo y alto peso molecular, como oxigeno, acido hialurénico, etc.
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Sindrome genitourinario
(de la menopausia ... y no solo)

Consiste en un conjunto de sintomas que resultan en el cambio conformacional del interno.
y genitales externos y del tracto urinario inferior en las mujeres, especialmente en la periodo de
la menopausia (40-50% de las mujeres menopéausicas experimentan uno o més vulvovaginales
sintomas). Sin embargo, las mujeres pueden experimentar la misma sintomatologia, debido a
una fuerte reduccidn de los niveles sistémicos de estrogeno (traumatico o de fuerte psico- estrés
emocional), en cualquier momento de su ciclo de vida.
Los trastornos y sintomas del tracto vulvovaginal mas comdnmente notificados son
siguiente:

e Atrofia vulvar y/o vaginal

e Sequedad vulvar y/o vaginal

* Incendio

e |rritacién

e Lubricacién inadecuada

e Dolor o malestar durante las relaciones sexuales (dispareunia)

e Sangrado poscoital

* Reduccién de la funcién sexual

e Aumento de la urgenciay frecuencia urinaria

® Incontinencia de urgencia

e Disuria e infecciones urinarias recurrentes

* Atrofia urogenital
Es muy importante evaluar cuidadosamente los sintomas y tratar al paciente con el debido
cuidado y atencidén en todos los aspectos.
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Una condicidn de hipoestrogenismo siempre estéa presente en la base de este sindrome
y de los casos asociados con ella.

El epitelio vaginal es un tejido estratificado, que hasta la menopausia es humedo,
espeso y con una caracteristica conformacion arrugada. Durante la menopausia, hay
una disminucidn en niveles sistémicos de estrogeno y el epitelio vaginal comienza a
adelgazarse. Una cantidad menor de las células epiteliales dan como resultado una
menor exfoliacion de las células dentro de la vagina. Cuando las células epiteliales

se desintegran y mueren, liberan glucégeno que se hidroliza a glucosa. A su vez, la
glucosa se reduce a éacido lactico por la accidn de los lactobacilos, organismos
comensales comunes de la vagina. Sin esta cascada de reacciones bioquimicas, el PH
de la vagina aumenta, resultando en una pérdida de lactobacilos y una
sobreproduccién de otras bacterias, incluido el grupo Estreptococos B, estafilococos,
coliformes y difteroides (que pueden causar inflamaciones e infecciones).

Una reduccién en el nivel de estrégeno conduce a una reduccién en la circulacion
sanguinea vaginal, ya que asi como una reduccion de la lubricacién y, a menudo, una

condicion de atrofia tisular de las estructura vulvovaginal.
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PRODUCCION OESTROGENICA REDUCIDA

\

ADELGAZAMIENTO DE CELULAS EPITELIALES

\

MENOS EXFOLIACION DE CELULAS EPITELIALES

{

MENOS PRODUCCION DE GLUCOGENO POR LAS CELULAS
EXFOLIADAS

{

MENOS GLUCOSA PRODUCIDA

{

MENOS ACIDO LACTICO PRODUCIDO POR LACTOBACILLI EN GLUCOSA

\

AUMENTO DEL PH

W

EXCESIVO CRECIMIENTO
BACTERIANO
(incluso bacterias dafinas)

Efectos bioldgicos

NIVELES MAS BAJOS DE
LACTOBACILLI




Los signos clinicos, detectables mediante examen fisico, incluyen:

* Atrofia de los labios mayores y del vestibulo vaginal

* Atrofiay retraccién de los labios menores
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® Mucosa vulvary vaginal con apariencia brillante y seca

® En presencia de inflamacién, la mucosa puede aparecer roja o pélida con presencia
de petequias

* Lasequedad vaginal detectada puede ser crénica (investigacién anamnésica)
e Posible acortamientoy / o constriccién del canal vaginal

e Desaparicidon del tejido del canal, arrugamiento y aplanamiento del cuello uterino al

mismo tiempo
¢ Nivel del canal vaginal

e Adelgazamiento del revestimiento epitelial que puede causar picazén, inflamaciény
picante

e Dolor, tanto en la regién vaginal como vulvar (puede provocar dispareunia)

* La paciente puede informar episodios de manchado vaginal, con manchas acuosas
de color gris amarillento descarga

¢ |nformé falta de lubricacién de las estructuras durante las relaciones sexuales

En situaciones distintas a la menopausia, la atrofia vulvovaginal y los sintomas asociados
pueden se resuelven espontdneamente cuando se restablecen los niveles de estrégeno.

Si una recuperacion fisiolégica de las estructuras y su reequilibrio bioquimico no se logra, o
en el caso de menopausia, es fundamental recurrir a un tratamiento tolerable y altamente

eficaz para el paciente.

G60, un dispositivo médico Winform, es un producto especifico disefiado
como la solucidon mas adecuada en el tratamiento de esta

sintomatologia compleja.
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"Atrofia vulvo-vaginal"

Maire B. Mac Bride, MBBCH, Deborah J. Rhodes, MD y Lynnet Shuster, MD.
Mayo Clin. Proc., Enero de 2010, vol. 85 (n. 1); pagg. 87-94

DOI: 10.4065 / mcp.2009.0413

"Relacién entre cambios en la atrofia vulvar-vaginal y cambios en el funcionamiento
sexual"Joann V. Pinkerton, Andrew G. Bush Makin, Barry S. Komm, Lucy Abraham
Maturitas, marzo de 2017

DOI: 10.1016 / J.maturitas.2017.03.315

"Tendencias emergentes en el rejuvenecimiento genital femenino no quirdrgico”
Monique Vanaman, MD; Joanna Bolton, MD, Faad; Otto Placik, MD y Sabrina Guillen
Fabi, MD, FAAD, FAACS Dermatol Surg 2016, pag. 1-11

DOI: 10.1097 / DSS0000000000000697

© Sociedad Americana de Cirugia Dermatoldgica

“Rejuvenecimiento vulvo-vaginal no quirdrgico con radiofrecuencia y dispositivos laser:
revision de la literatura y actualizacion integral para cirujanos esteéaticos "

Ali A. Quereshi, MD; Marissa M. Tenenbaum, MD; Terence M. Myckatyn, MD, FRCSC,
FACS Revista de Cirugia Estética 2017, pag. 1-10

prensa de la Universidad de Oxford

DOI: 10.1093 / asj / sjx138

“Evaluacién de la seguridad y eficacia de un dispositivo de radiofrecuencia monopolar
no ablativo para la mejora de laxitud vulvovaginal e incontinencia urinaria ”

Shelena Lalji, MD, Paula Lozanova, MD; J Cosmet Dermatol, junio de 2017, vol. 16, n.
2; pagg: 230-234

DOI: 10.1111 /jocd.12348

“Terapias basadas en luz y energia para el sindrome genitourinario de la menopausia:
consenso y controversias”Yona Tadir, MD; Adrian Gaspar, MD, Ahinoam Lev-Sagie, MD
y col.Publicaciones periddicas de Wiley, inc. (2017); Laseres en cirugia y medicina

DOI: 10.1002 / Ism.226
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RADIOFRECUENCIA CONTROLADA POR TEMPERATURA PARA LA LAXIDAD
VULVOVAGINAL
Rojo M. Alinsod

La pared vaginal consiste predominantemente en tejido conectivo denso que estd muy vascularizado y a través del cual pasan muchos
nervios revestido por un epitelio escamoso estratificado, ligeramente queratinizado. La vulva, particularmente los labios mayores, es

aln mas parecida a la piel, aunque generalmente més vascularizado e inervado que la piel en la mayoria de las regiones corporales
durante el parto vaginal, el estiramiento causa dafo al tejido conectivo que cicatriza en un estado variable de laxitud que aumenta con
cada nacimiento sucesivo; la vulva se ve afectada de manera similar. Ademas, las reducciones en la calidad del tejido conectivo debido
a cambios neuroendocrinos y la edad sirven como factores contribuyentes. Esto esta condicion rara vez se discute en un entorno
clinico (1-3). Otras afecciones, como la incontinencia de esfuerzo y la vaginitis atréfica, surgen en conjunto con laxitud vulvovaginal, asi
como los resultados naturales del trauma del parto y la edad avanzada. Una consecuencia adicional de la laxitud vulvovaginal es la
reduccion de la sensacion durante el coito, con un potencial efecto negativo sobre la satisfaccion sexual y la calidad de vida (4-7).

El término "laxitud vulvovaginal" abarca la laxitud tanto del introito vaginal como de los labios mayores. Dado que la mayoria de la
gente se refiere a toda la estructura compuesta como 'la vagina' es légico pensar que 'laxitud vaginal' y 'laxitud vulvovaginal' seréan
utilizados como sinénimos por algunos, pero es importante sefialar que, técnicamente, la "laxitud vaginal" no afecta especificamente
a la vulva. La laxitud de la vagina, especificamente, es a menudo conocido como prolapso de érganos pélvicos, pero ese término
también es inexacto porque se refiere a una afecciéon mas grave que posiblemente involucre y otras estructuras genitopélvicas que
sobresalen del canal vaginal y el introito, en lugar de la laxitud del propio introito.

MILLHEISER VAGINAL MILLHEISER SEXUAL
LAXITY SCALE SATISFACTION SCALE
1= Very loose 1=None
2 = Moderately loose 2= Poor
3= Slightly loose 3= Fair
4 =Neither tight nor loose 4=Good
5 =Slightly tight 5= Very good
6 = Moderately tight 6 = Excellent
7=Very tight

Para la paciente, existen otras caracteristicas notables de laxitud vulvovaginal y se puede percibir el aspecto estético de la vagina como
significativamente comprometido, lo que lleva a la timidez. La laxitud de los labios mayores puede estar asociada con malestar e
irritacién. Cuando se usa ropa ajustada, asi como molestias durante el coito. Disfuncién orgdsmica, friccion reducida durante las
relaciones sexuales debido a la 'flojedad’, y se percibe que otros aspectos de los cambios relacionados con la laxitud tienen un impacto
negativo en la experiencia sexual de diversas formas. La laxitud vaginal como preocupacién médica o estética no es nueva; Sin
embargo, sélo recientemente se estd volviendo socialmente aceptable como tema de consideracion. Las referencias a la vagina —
estructura, funcién y problemas asociados son ahora menos tabu. Ginecolégico y urolégico los problemas que las mujeres pueden
haber sido reacias a abordar directamente con los médicos o incluso con amigos en el pasado estén algo al descubierto y, como tal,
discutido mas comodamente en un entorno clinico.

B

Figure 2(A) Before and (B) after images of a multiparous woman, age 58 years, with prior vaginoplasty
presenting with severe laxity of the vagina and labla majora, and atrophic vaginitis. Outcome after one
treatment with TTCRF included statistically significant improvement In laxity with visible aesthetic
Improvement and complete resolution of atrophic vaginitis This patient also no longer uses vaginal
estrogens

En el pasado, eltratamiento de la laxitud vulvovaginal y aspectos relacionados se encontraban dentro de un espectro corto fuertemente
ponderado en los extremos, con tratamientos no invasivos
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(pero minimamente efectivos) Ejercicios de Kegel para fortalecer el piso pélvico versus cirugia invasiva costosa en el otro extremo. Un
médico de 2012 La encuesta de miembros realizada por la Asociacién Internacional de Uroginecologia (IUGA) evalué las actitudes y
practicas con respecto a laxitud vaginalé; de las 563 encuestadas, el 84% declard que creia que la laxitud vaginal no se informd, el 95%
crefa que la laxitud vaginal afectaba funcién sexual del paciente, y el 57% considerd que afecta en gran medida la calidad de
vida. Todos los encuestados sintieron que la laxitud vaginal era el factor fisico dominante cambio experimentado por los sujetos
después del parto vaginal. En cuanto al tratamiento, todos los médicos encuestados recomendaron ejercicios de Kegel junto con
fisioterapia, con aproximadamente el 54% ofreciendo o recomendando una intervencién quirdrgica, aunque al 83% de los encuestados
les preocupaba sobre la dispareunia (relaciones sexuales dolorosas) como riesgo asociado de la cirugia.

Sélo recientemente han aparecido alternativas para llenar el amplio abismo entre los dos extremos del espectro. El término
‘rejuvenecimiento vaginal' ha surgido y ha recibido mucha atencién y escrutinio dentro del surgimiento de modalidades
novedosas. Rejuvenecimiento vulvovaginal con dispositivos.

Aprovechamiento de energia laser o de radiofrecuencia (RF) (entre otros), como en dermatologia estética y cirugia plastica en la cara,
cuello y décolleté 9-10, es un concepto relativamente nuevo con potencial real de éxito. Numerosos estudios en medicina estética han
demostrado que los tejidos contraccion y determiné un rango de temperatura terapéuticamente ideal (40 ° C a 45 ° C) en el que la
neocollagénesis (a través de la cascada de curacién) se estimula sin causar dafios innecesarios a la piel o estructuras tisulares integrales.

BASELINE| 10 DAYS TX2(BEFORE | TX3(BEFORE |30DAYS
POST TX1 TREATMENT) | TREATMENT) |POSTTX3

SCORE SCORE [SCORE SCORE SCORE
viLQt 2 5 2 5 3 6 45 6 5
SSQ# 3 4 15 4 15 5 20 6 25
*Values as median data were not conti and not normally distriouted.
median raw score and med@an i nt from baseline, thus, may not appear to agree.
Vaginal Laxity Questionnaire [Miheiser 2010] rating vulvovaginal laxity on a seven point scde
where 1=very loose and 7=very tight.
3Sexual Satisfaction Questionnalre (Milhetser 2010] rating sexual satisfaction on a sbxpoint scale
where 1=none and 6=excellent.

Un estudio histérico realizado por Millheiser y sus colegas en 201011 investigé la radiofrecuencia monopolartransuretral para la laxitud
vaginal después del parto vaginal. Los sujetos (n = 24, rango de edad de 25 a 44) eran mujeres premenopausicas y tuvieron al menos
un parto vaginal a término. Los investigadores utilizaron una escala de laxitud vaginal de siete puntos (cuestionario de laxitud vaginal
o VLQ) para evaluar la percepcién subjetiva de la laxitud y mejora de la paciente. (con calificaciones de 1 = muy suelto, 2 =
moderadamente suelto, 3 = ligeramente suelto, 4 = ni suelto ni apretado, 5 = ligeramente apretado, 6 = moderadamente apretado, y
7 = muy apretado). También se administré un cuestionario de satisfaccion sexual (SSQ) de seis puntos para ayudar a evaluar la mejora
percibida en

satisfaccion (calificada como 1 = ninguna, 2 = mala, 3 = regular, 4 = buena, 5 = muy buenay 6 = excelente). El enfriamiento criogénico
se utilizd al mismo tiempo que el Sonda de RF en el interior de la vagina para gestionar posibles dafos térmicos no deseados debido
al sobretratamiento. 1 mes después del tratamiento, el 67% de los pacientes informaron mejoras de 2 a 4 puntos en el VLQ y todos los
pacientes informaron al menos un punto de mejora. Por seguimiento a los 6 meses, aproximadamente el 87% de los sujetos informaron
mejoras de 2 a 4 puntos. De los 12 sujetos que informaron disminucién funcion sexual después del parto, todos informaron también
una mejora notable de la funcion sexual.

Figure 3 (A) Before and (B) after Images of nulliparous woman, age 52 years, presenting with severe
laxity of the vagina and labia majora resulting in chronic irritation of the left majora, severe atrophic
vaginitis, and anorgasmia. Outcome after two treatments with TTCRF Included statistically significant
improvement in laxity with visible aesthetic improvernent and complete resolution of irritation,
atrophic vaginitis, and anorgasmia

Sekiguchi y col. 8 informaron més recientemente sobre un estudio prospectivo de RF de baja energia para la laxitud introital vaginal
de 30 mujeres pre menopausicas (rango de edad de 21 a 52 afios), cada uno recibié un tratamiento de 30 minutos con evaluaciones a
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los 6 y 12 meses después del tratamiento. Estadisticamente se observaron mejoras significativas en la funcion sexual, laxitud vaginal y
reducciones en la angustia durante la actividad sexual a los 6 meses y se mantuvo hasta el punto final de 12 meses, sin que se informaran
eventos adversos. La radiofrecuencia también se ha empleado con éxito para tratar el estrés incontinencia 12-13 .

La radiofrecuencia transcutdnea de temperatura controlada (TTCRF) aporta numerosas ventajas para el tratamiento de la laxitud
cutdnea 14 . RF es una modalidad establecida para el endurecimiento de los tejidos mediante la estimulacién de la neocollagénesis,
la desnaturalizacién del coldgeno, la contraccién y la activacién de la cascada curativa. Esto se demostré en un estudio histoldgico de
RF en estudios con animales. Por tanto, la temperatura del tejido se modula controlando la potencia (el voltaje eléctrico entregado al
electrodo de RF) en relacién con la impedancia del tejido, que eleva la temperatura del tejido en la proximidad del electrodo de RF. Los
termistores y termopares dentro de la sonda de tratamiento proporcionan retroalimentacién al dispositivo, que controla poder para
modular la deposicidn de energia y maximizar la relevancia terapéutica sin causar dafio y minimizando el potencial de malestar del
paciente. A diferencia de los tratamientos con laser, el tipo de piel (color o pigmentacién) no es un problema con la energia de RF; y
mientras esté probado eficaz en la superficie de la piel de la cara y otras regiones del cuerpo, la radiofrecuencia es incluso més eficaz
en tejidos que estadn naturalmente himedos y bien hidratados, al igual que las estructuras vaginales y auxiliares. El tratamiento no es
invasivo y no hay tiempo de inactividad. La sonda de tratamiento tiene un disefio patentado desarrollado con la participacion de
médicos expertos. Durante el tratamiento con TTCRF, se pasa la punta de la sonda de ida y vuelta lentamente y con amplios barridos
sobre la zona de tratamiento deseada durante 3 a 5 minutos, hasta que el tejido se calienta gradualmente. al nivel terapéuticamente
relevante para inducir el endurecimiento de la piel, las mucosas y la fascia, asi como para estimular la neocollagénesis. Esto también
promueve la comodidad del paciente y asegura que el médico no trate en exceso. El propdsito del estudio es evaluar la seguridad,
tolerabilidad y eficacia clinica de TTCRF, asi como también documentar anecddticamente posibles efectos beneficiosos auxiliares del
tratamiento, para promover més estudios.

Pacientes y métodos

En este estudio prospectivo, 23 sujetos (rango de edad 26-58 anos, media 43,6; mediana de partos vaginales = 2, media de paridad
1,7; 5 menopausicas, 6 perimenopausicas) se presenté con laxitud vulvovaginal primaria o secundaria de leve a moderada auto
descrita. Secundaria asociada condiciones (disfuncion orgdsmica, incontinencia de esfuerzo, vaginitis atréfica) estaban presentes en la
mayoria de los sujetos. Aquellos que se presentaron con leve la incontinencia urinaria de esfuerzo a moderada (n = 6) se evalué
mediante un examen que mostré hipermovilidad uretral, Valsalva positivo y registrar episodios de incontinencia por dia junto con el
recuento de toallas sanitarias. Pacientes con incontinencia severa con sospecha de ISD y vacio positivo Se excluyeron las pruebas de
esfuerzo vesical. Los pacientes que se quejaron de vulvovaginitis atréfica clinicamente significativa (n = 8) fueron evaluados con
sintomas de sequedad vaginal y vulvar, asi como relaciones sexuales dolorosas e incomodidad con la ropa. Criterios de exclusion
incluidos Cirugia pélvica dentro de los 5 afios posteriores al inicio del estudio, presencia de afecciones psiquiatricas importantes o
necesidad relacionada de medicacién, uso de agentes antiinflamatorios (incluidos esteroides) e inmunosupresores, embarazo o
embarazo planificado dentro del periodo de estudio, resultado reciente de la prueba de Papnicolaou anormal, presencia de lesiones
o enfermedades vulvares (dermatitis, virus del papiloma humano, herpes simple, vulva distrofia), o la presencia de cualquier condicién
o circunstancia que, en opinion del médico investigador, pueda ser insegura o interferir de otra manera con el estudio. Se obtuvo el
consentimiento informado de todos los sujetos antes del comienzo del estudio.

.

Figure 3 (A) Before (baseline) and (B), (C), and (D) after (treatments 1, 2, and 3) images of nulliparous

orgasmic dysfunction, and complete resolution of incontinence and atrophic vaginitis

La fotografia digital previa al tratamiento se realizé al inicio del estudio junto con la evaluaciéon médica de los pacientes. El tratamiento
se realizd en un entorno de consultorio clinico sin anestesia. Durante el tratamiento, los sujetos se colocaron en una mesa de
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Se colocd una almohadilla de retorno neutral debajo de las nalgas del sujeto y se usé un gel de acoplamiento como lubricante para el
tratamiento con el dispositivo TTCFR. Una vez que los pacientes se asentaron y se sintieron comodos, fueron tratados con el dispositivo
TTCRF (ThermiVa, ThermiAesthetics, Inc., Southlake, TX) durante aproximadamente 5 minutos por zona (labios mayores izquierdo y
derecho; y las superficies ventral, dorsal, izquierda y derecha de la pared vaginal). Primero se trataron los labios mayores; La punta de
tratamiento se aplicé a cada superficie labial bilateralmente desde el borde més bajo de el mons pubis al cuerpo perineal y lateralmente
a los pliegues crurales. El criterio de valoracién clinico fue el logro de la temperatura objetivo rango de 40 ° C a 45 ° C durante
aproximadamente 3-5 minutos por zona (o mas, dependiendo de la tolerancia al calor). Esto fue seguido por el tratamiento. de la
superficie mucosa del introito vaginal comenzando en el anillo himenal y avanzando hasta aproximadamente 4 a 9 cm en la cavidad
para cada zona de la pared vaginal (ventral, dorsal, izquierda y derecha).

Para cada zona, la punta de tratamiento se inserta en la vagina con la superficie del emisor hacia la direccién deseada, y se aplica
energia con la cénula de tratamiento con un movimiento hacia adentro y hacia afuera.

El criterio de valoracion clinico fue el logro de la temperatura objetivo en el rango de 40 ° C a 45 ° C durante aproximadamente 3-5
minutos por zona (o més, dependiendo de la tolerancia al calor); el tratamiento se repitié de forma idéntica para cada una de las cuatro
superficies vaginales. Tratamiento total el tiempo fue de menos de 30 minutos. Un curso completo de terapia consistié en tres
tratamientos con el dispositivo TTCRF, en un intervalo de aproximadamente 4-6 semanas. A los pacientes se les ofrecieron hasta tres
tratamientos, pero no se les exigid que se sometieran a los tres.

La evaluacién de la laxitud vulvovaginal se realizé6 en una escala de 7 puntos tanto por el médico investigador como por la
autoevaluacién de la paciente a través de VLQ11; los datos de la evaluacion del paciente se utilizaron para el anélisis. Los pacientes
también utilizaron una escala de satisfaccion sexual de 6 puntos11 para calificar satisfaccion. La Tabla 1 delinea estas escalas.

La evaluacién se realizé al inicio del tratamiento, 10 dias después del primer tratamiento, antes del segundo tratamiento, antes del
tercer tratamiento y 30 dias después del tratamiento. tercera sesion de tratamiento. Ademas, se pidio a los pacientes que hicieran una
evaluacién global preguntando si recomendarian el procedimiento. a un amigo o familiar (una escala de 5 puntos donde 1 = totalmente
de acuerdo y 5 = totalmente en desacuerdo) y para calificar la satisfaccion general con el procedimiento (una escala de 5 puntos donde
1 = muy insatisfecho y 5 = muy satisfecho).

Resultado

De los 23 sujetos originales, 6 se perdieron durante el seguimiento antes de cada uno de los tratamientos segundo y tercero, segin
se informa debido a la alta satisfaccion con resultados que no requieren tratamiento adicional en opinion del paciente. No hubo
quemaduras, ampollas o complicaciones mayores durante o después de los tratamientos, que se describieron como agradables y muy
cémodos. Todos los pacientes (n = 23) recibieron al menos un tratamiento, con 17 sometidos a un segundo tratamientoy 11 optando
por un tercero. El tiempo promedio de tratamiento fue de aproximadamente 10 minutos para los labios y 15 minutos para la vagina,
totalizando 25 minutos. Los pacientes pudieron reanudar todas sus actividades con normalidad, incluidas las relaciones sexuales, de
inmediato. después de cada tratamiento.

Figure 4 (A) Before and (B) after images of nulliparous woman, age 52 years, presenting with laxity of
the vagina and labia majora, atrophic vaginitis, and orgasmic dysfunction; outcome after three
treatments with TTCRF included statistically significant improvement in laxity with resolution of atrophic
vaginitis and orgasmic dysfunction

B

La naturaleza de los datos (discretos, no continuos), requirié el uso de métodos estadisticos no paramétricos en general porque los
datos son no se distribuye normalmente con el punto de corte tradicional de p <0,05 para la medida de significacion estadistica
mediante la prueba de Wilcoxon; el Bonferroni Se empleé correccion cuando fue apropiado, haciendo que el valor de corte para
algunos grupos de datos fuera p <0.0125.

En todos los casos se observd una mejora estadisticamente significativa en las puntuaciones de VLQ y SSQ desde la linea de base. En
particular, mientras que el paciente VLQ

Los datos de evaluacion se utilizaron para el analisis, las diferencias entre la evaluacion del paciente y el médico de la laxitud
vulvovaginal fueron raras y en general resulté ser estadisticamente insignificante (p = 0,0001). La Tabla 2 muestra las puntuaciones
medias y el nivel de mejora desde el inicio por el simple hecho de de comparacion.

Como se ve en la Tabla 2, la mejoria mas pronunciada en VLQ se observa 10 dias después del primer tratamiento, con poca diferencia
observada antes. tratamiento dos, lo que sugiere que gran parte del resultado se manifiesta rapidamente. Hay una correccién visible
inmediata después del tratamiento con més efecto en el tiempo. Hay una mejora adicional con un segundo tratamiento y una mejora
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minima con un tercer tratamiento. A Se puede observar una tendencia similar en los resultados del SSQ. Cabe sefalar que la mejora
en la puntuacion VLQ entre las sesiones dos y tres fue también estadisticamente significativo, aunque modesto.

Los resultados generales también se correlacionan con el comportamiento del paciente. Seis pacientes no regresaron para un segundo
tratamiento y 6 optaron por no participar después de dos tratamientos, feliz con los resultados y no viendo la necesidad de un
tratamiento adicional.

Todos los pacientes que terminaron un ciclo completo de tratamiento informaron que estaban muy satisfechos y totalmente de
acuerdo en que recomendarian el procedimiento (puntajes de 5 en ambas evaluaciones globales).

Discusion

El resultado del ajuste es visible inmediatamente después del primer tratamiento y el resultado completo tarda unos meses en manifestarse por
completo independientemente del nimero de sesiones, pero después de un solo tratamiento, la mediana del cambio en la puntuacién VLQ
fue de 3 puntos en una escala de 7 puntos en la segunda visita de tratamiento. El cambio medio en la puntuacién SSQ durante ese tiempo fue
méas modesto, pero adn notable (1,5). Como se demuestra en esos pacientes (n = 17) que eligen someterse al menos a un tratamiento mas, la
mediana del cambio en la puntuacién VLQ mostré que la mejoria més fuerte ocurrié después del primer tratamiento, pero hubo una mejora
adicional estadisticamente significativa disponible con una segunda y tercera sesion.

La mejora medida por el SSQ auto informado mejoré de manera similar pero mucho menos dramatica después de la primera sesién. Puede ser
que después el primer tratamiento se percibe una mejora pronunciada, y cualquier mejora adicional en la satisfaccion sexual parece minima
con tratamiento adicional, probablemente debido al desafio asociado con la autoevaluacién de la satisfacciéon sexual. Los aumentos pequefios
e incrementales son menores perceptibles, pero algunos pacientes todavia lo informaron. En general, esto sugiere que, si bien una o dos
sesiones pueden ser satisfactorias, una segunda La sesidn aun puede ofrecer algin beneficio. Puede que no sea necesario un tercero, pero se
puede esperar una mejora continua. Un estudio adicional con poblaciones méas grandes, el examen de los refinamientos del protocolo puede
revelar parametros de tratamiento mas ideales y delinear ain mas la persistencia de resultados.

Ademas de ofrecer alguna confirmacion de los resultados compartidos en los estudios de Millheiser11 y Sekoguchi8, esta investigacién de
TTCRF saca a la luz dos factores adicionales: el tratamiento de los labios mayores y el uso de la retroalimentacién del control de temperatura
para maximizar entregé energia de forma segura. El endurecimiento de los labios mayores contribuye a la percepcién positiva de mejora
estética, como se demostrd por fotografia de antes y después (Figuras 1, 2 y 3). Retroalimentacién en tiempo real mediante la cual el dispositivo
modula la potencia y por lo tanto mantiene la seguridad.

temperaturas sin enfriamiento o anestesia, es una bendicion para el éxito del tratamiento y puede representar un avance clave en el campo
emergente de rejuvenecimiento vulvovaginal. Los usuarios pueden tratar a los pacientes rdpidamente con poca preparacion. El tiempo de
consulta para el médico y el paciente es minimo, y hay no hay tiempo de inactividad ni riesgo. Los pacientes no necesitan abstenerse de tener
relaciones sexuales, ni deben interrumpir la actividad diaria normal.

Aunque no es un criterio de valoracion especifico del estudio, la notacidn anecdética de mejoria en afecciones relacionadas como incontinencia,
vaginitis atréfica, y la disfuncion orgasmica también se realizé mediante cuestionario. Casi todos los pacientes informaron una mejora notable
en cualquier condicién presentaron independientemente del nimero de tratamientos, lo que sugiere una mejora global significativa potencial
para la laxitud vulvovaginal y todas las condiciones auxiliares con tratamiento TTCRF. Todos los pacientes con incontinencia (n = 6) informaron
una mejoria notable (reducida o eliminada fuga o 'goteo'). Antes del tratamiento, estos pacientes sufririan de 1 a 5 episodios de incontinencia
por dia, lo que requeriria el uso de 1 a 5 almohadillas todos los dias. Después del tratamiento, cinco de los seis pacientes ya no necesitaron
toallas sanitarias y los episodios de incontinencia fueron cero. Un paciente continué usando toallas sanitarias a pesar de que los episodios de
incontinencia se redujeron a la mitad.

Todos los pacientes que se quejan de cualquier nivel de disfuncién orgésmica, incluida la disfuncién orgasmica clitorial (n = 17, incluidas 3
anorgasmica sujetos), informé una mejora dramatica (p. ej., logro mas fuerte, maltiple y / o mas rapido de orgasmos con orgasmos vaginales
coordinados contractura durante el coito). Los pacientes que se quejaron de falta de sensibilidad del clitoris y de un tiempo inusualmente largo
para alcanzar orgasmos fueron tratados tanto externamente en el complejo labios / clitoris como internamente en la regién del punto Gy
estructuras vulvovaginales completas. Esto resulté en aumento de la sensibilidad tanto del clitoris como de la vulva en 14 de 15 pacientes que
se quejaron de tardar demasiado en alcanzar orgasmos y una falta de sensibilidad del clitoris capaz de alcanzar orgasmos en un tercio a un
quinto del tiempo. Ademés, todos los pacientes (n = 8) con vaginitis atréfica informaron la resolucién de los sintomas (mejora de la humedad /
no méas necesidad de lubricantes), y todas las mujeres menopausicas (n = 5) ya no necesitaban estrégenos o lubricantes vaginales. Un ejemplo
de un paciente que exhibe éxito La resolucion de la vaginitis atréfica se ve en la Figura 4. Ademas, uno de los dos pacientes que presentan
rectocele, y ambos pacientes con cistocele, informé una reduccién de los sintomas, asi como una mejoria notable a través del examen pélvico
visual por parte del médico investigador. El mecanismo de accién de estos resultados no esté claro, pero puede estar relacionado con una
mayor tension que conduce a un mejor soporte fascial. (fascia pubocervical y rectovaginal). Esto sugiere la necesidad de estudios futuros mas
amplios que aborden estos temas especificos. Si bien la variedad de posibles preocupaciones médicas y estéticas asociadas con la vagina y las
estructuras relacionadas no son nuevas para ginecélogos y urélogos, la creciente aceptacion social de la vagina y la referencia a ella no solo
han arrojado luz adicional sobre la prevalencia, pero continuard impulsando la demanda de terapias que aborden esos problemas. Esto es una
bendicién para los pacientes que, de lo contrario, deben elegir entre ejercicios del suelo pélvico de baja eficacia, cirugia invasiva y simplemente
no buscar tratamiento. Dada la seguridad, sencillez y facilidad del tratamiento asociado con TTCRF, asi como los resultados notables y la alta
satisfaccion del paciente practicamente sin riesgo, tiempo de inactividad o incomodidad, esta nueva terapia se muestra muy prometedora tanto
en el dmbito médico como en el estético en un clima social cada vez més aceptado.
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Conclusién

Segun los datos, el TTCRF es seguro, tolerable y eficaz para el rejuvenecimiento vulvovaginal. La evidencia sugiere fuertemente
aplicaciones en el tratamiento de vaginitis atréfica, disfuncién orgésmica e incontinencia de esfuerzo. Investigaciéon adicional a través
de ensayos controlados aleatorios, se recomienda encarecidamente aislar y explorar varias indicaciones potenciales con poblaciones
de sujetos més grandes.

Declaracién de interés Este estudio y la preparacion de este articulo de investigacion fueron financiados en parte por
ThermiAesthetics, Inc., fabricante del Tecnologia TTCRF utilizada durante la investigacion.
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Experiencias y estudios clinicos
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Resumen

Fundamento y objetivo: El parto vaginal, el proceso natural de envejecimiento, los factores congénitos y las intervenciones quirtrgicas
se consideran los principales causas de laxitud vulvovaginal impulsada por cambios en las fibras de coldgeno y elastina. Esto provoca
una pérdida de fuerza y flexibilidad dentro de la vagina.

pared. Como resultado, las mujeres pueden experimentar falta de sensibilidad e incontinencia urinaria de esfuerzo (SUI), la condicién
de pérdida involuntaria de orina asociado con actividades que provocan un aumento de la presion intraabdominal (p. ej., estornudar,
toser y levantar objetos). Tanto la laxitud vaginal como la incontinencia urinaria afecta significativamente la calidad de vida (CdV) de
los pacientes.

El objetivo de este estudio fue evaluar la eficacia y seguridad de un dispositivo de radiofrecuencia no invasivo cuando se usa para tratar
la IUE y vulvovaginal laxitud a través de su efecto de calentamiento que estimula las fibras de coldgeno y elastina.

Métodos: Veintisiete mujeres (edad promedio 44.78-10.04 anos) con indicaciones de IUE leve / moderada, asi como laxitud
vulvovaginal fueron tratado con un dispositivo de radiofrecuencia monopolar. El curso de tratamiento consistié en tres sesiones
semanales. Cada sesion incluida tratamiento intravaginal seguido de tratamiento de labios mayores y perineo.

La mejoria en la condicion de IUE se evalué aplicando el Cuestionario de Consulta Internacional sobre Incontinencia - Urinario
formulario abreviado de incontinencia (ICIQ-Ul SF). Los datos se recopilaron al inicio del estudio, después del Gltimo tratamiento y en
la visita de seguimiento al mes.

La laxitud vaginal se evalué mediante un cuestionario subjetivo de laxitud vulvovaginal (VVLQ). Los datos se recopilaron antes del
primer tratamiento y durante la visita de seguimiento de 1 mes.

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE UN MONOPOLAR

La satisfaccién del paciente se registré mediante un cuestionario de satisfaccion. Los datos se recopilaron después del ultimo
tratamiento y al mes de seguimiento. Se controlé cualquier evento adverso relacionado con los tratamientos.

Resultados: En una escala de 0 a 5, la frecuencia promedio de pérdida de orina mejoré de "2-3 veces a la semana" (2.151.03 puntos
antes del tratamiento) a “Una vez a la semana” (1.000,78 puntos post tratamiento) y hasta “nunca” (0,440,571 puntos en la visita de
seguimiento al mes). Dieciséis sujetos (59,3%) informé una disminuciéon en la cantidad de fugas, con 15 mujeres (55,6%) que se
volvieron completamente libres de fugas en el seguimiento de 1 mes. Al mes visita de seguimiento, 24 sujetos (88,9%) expresaron que
la interferencia de su condicién con la vida cotidiana disminuyd y 17 pacientes (62,9%) dijeron que la afeccién no interfirié en absoluto
con su vida cotidiana como resultado del tratamiento. Todos los resultados son estadisticamente significativos (p <0,05). No adverso
se registraron los eventos.

Todos los sujetos informaron una mejoria en la laxitud vaginal, desde la percepcién promedio de "muy flojo" (2.191.08 puntos antes
del tratamiento) a "moderadamente ajustado”(5.740.76 puntos en la visita de seguimiento al mes).

Durante la visita de seguimiento, el 89% de los pacientes "estuvo de acuerdo" o "muy de acuerdo” en que su condicidn de IUE mejord,
y el 93% de los pacientes "estuvo de acuerdo" o “muy de acuerdo” en que su gratificacién durante el coito mejord. Ninguno de los
sujetos informa insatisfaccion.

Conclusién: El estudio confirmé el método de radiofrecuencia monopolar como un tratamiento eficaz y seguro de la IUE y la laxitud
vulvovaginal.

Los tratamientos fueron bien tolerados por todos los sujetos sin efectos adversos.

PALABRAS CLAVE
Extravaginal, intravaginal, labios mayores, estiramiento no invasivo, perineo, radiofrecuencia, gratificacion sexual, IUE, incontinencia
urinaria, laxitud vaginal, laxitud vulvar.
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1| INTRODUCCION

La incontinencia urinaria de esfuerzo (SUl) es una condicion de pérdida involuntaria de orina de la uretra que se considera un problema
de higiene y/o social. Los datos estadisticos muestran que la parte mas afectada de la poblacion son las mujeres, con aproximadamente
el 35% de todas las mujeres del mundo amplio afectado.

La incontinencia urinaria (IU) se relaciona con frecuencia con la laxitud vulvo-vaginal, que abarca la laxitud tanto del introito vaginal
como de los labios mejora. Esta condicién estd mas cominmente relacionada con la insatisfaccion sexual debido a la friccion limitada,
la sensacion de soltura y la disfuncién orgédsmica; todo ello conduce a una menor gratificacion sexual durante las relaciones
sexuales. Ambas condiciones conducen a una disminucién de la calidad de vida (Qol) incluido el aislamiento social, la disminuciéon de
la confianza en uno mismo y la menor gratificacion sexual durante las relaciones sexuales.

Los principales factores de riesgo para el desarrollo de SUI y laxitud vulvo-vaginosa incluyen parto, edad avanzada, histerectomia,
recidiva infecciones del tracto urinario, tabaquismo, medicamentos como diuréticos, sedantes-hipnéticosy alfa bloqueantes, presencia
de comérbidos enfermedades y peso excesivo.

Los métodos convencionales para tratar esta afeccion incluyen medicamentos, musculatura del piso pélvico

fortalecimiento (ejercicio y / o electro estimulacién), procedimientos quirdrgicos y cambios en el estilo de vida (como dejar de fumar o
perder peso).

La radiofrecuencia (RF) es uno de los enfoques mas innovadores para tratar la IUE y |a laxitud vulvovaginal. Ha ganado una popularidad
significativa en los Ultimos afios debido a su no invasividad, ausencia de eventos adversos y resultados répidos. El mecanismo de accion
se basa en elevar la temperatura del tejido tratado para iniciar cambios bioldgicos. El calor generado por radiofrecuencia estimula la
matriz tisular de coldgeno, elastina y sustancias trituradas y da como resultado un cambio inmediato en la estructura helicoidal del
coldgeno. Ademas, la neocollagénesis y neoelasto- génesis se desencadenan debido a la estimulacién microinflamatoria de fibrob-
duras.10 También se cree que la produccién de esteroides sexuales se activa la precursora dehidroepiandrosterona (DHEA). La DHEA
apoya la produccion de estrégenos en las células vulvovaginales, lo que juega un gran papel en el rejuvenecimiento y la estimulacién
del tejido vaginal y el coldgeno.

El objetivo de este estudio fue investigar la eficacia y seguridad de un dispositivo de radiofrecuencia monopolar para el tratamiento
transvaginal de la IUE y laxitud vulvovaginal.

2| MATERIALES Y METODOS

2.1 Participantes

Veintisiete mujeres de entre 28 y 66 afos (edad media 44,78-10,04 afios) participaron en este estudio prospectivo no aleatorizado.
estudio multicéntrico. Solo los sujetos que experimentaron incontinencia urinaria de esfuerzo leve a moderada (nivel minimo 1 en la
frecuencia de fuga basada en la forma ICIQ-UI SF, es decir, experimentando fuga al menos una vez a la semana) y laxitud vaginal (nivel
maximo 5 de se inscribié laxitud basada en el cuestionario VVLQ, es decir, definida como no mas que "ligeramente ajustada"). Antes
del estudio, 19 sujetos (70,4%) evaluaron su rigidez vulvovaginal como "moderadamente suelta" o "muy suelta", 18 sujetos (66,7%)
informaron que tenian pérdidas de orina al menos dos o tres veces a la semana. Veintiséis sujetos (96,3%) tenian antecedentes de al
menos un parto anterior. Los criterios de exclusion incluyeron lo siguiente:

citologia celular anormal; urocultivo positivo; sangrado en el drea vulvovaginal; embarazo o lactancia; implantes de metal; reacio-
ness o incapacidad para completar todo el protocolo del estudio; cualquier otra contraindicacion indicada por el fabricante del
dispositivo. El estudio fue aprobado por un comité de ética independiente.

2.2 | Provisién de terapia

El curso de terapia consistié en tres sesiones de tratamiento una vez a la semana (2 dias) con dispositivo de radiofrecuencia monopolar
(Exilis Ultra 360, BTL Industries Inc., Boston, MA). Cada sesion de tratamiento consistié en un tratamiento intravaginal y posterior
extravaginal. Para tratamiento intravaginal, la potencia inicial se fijé en 30 puntos y un factor de trabajo del 80%. La punta intravaginal
se aplico a la superficie mucosa cara del introito vaginal detras del anillo himenal, se movié mas profundamente dentro del canal
vaginal a una profundidad de aproximadamente 10 cm sobre el transcurso de 2,5 segundos, y luego se movié de nuevo al introito
vaginal en el transcurso de los siguientes 2,5 segundos. Este repetitivo el movimiento continué durante 5 minutos. La energia se ajusté
en funcion de la retroalimentacion del paciente. Para el tratamiento extravaginal, el poder inicial se fijo en 90 puntos y un factor de
derecho del 100%. La punta extravaginal se aplicé a los labios mayores con movimientos circulares lentos durante 3 minutos en cada
lado; la energia se ajusté en funcién de la retroalimentacién del paciente. Luego, la punta extravaginal se aplicé al perineo usando
movimientos circulares lentos movimientos durante 3 minutos; la energia se ajusté en funcion de la retroalimentacion del paciente.

2.3| Medidas de resultado y evaluacién estadistica

La condicion de IUE se evalud aplicando el cuestionario estandarizado de la Consulta Internacional sobre Incontinencia - Incontinencia
urinaria Tinence Short Form (ICIQ-Ul SF) .11 Los datos se recopilaron antes del primero, después del tercer (Ultimo) tratamiento y
durante el seguimiento de 1 mes visita. Se calculd la mejora media.

La laxitud vaginal se evalué mediante un cuestionario subjetivo de laxitud vulvovaginal no estandarizado (VVLQ) utilizando una escala
Likert de 7 puntos (BTL Industries Inc.). Los datos se recopilaron antes del primer tratamiento y durante la visita de seguimiento de 1
mes. La mejora media se calculé lated.

Todos los datos de resultado se probaron para determinar la significacion estadistica mediante la prueba t, donde los niveles de p
<0,05 se consideraron estadisticamente significativos.

La satisfaccion de los pacientes con los resultados del tratamiento se evalué mediante un cuestionario de satisfaccion de escala Likert
de 6 puntos. El cuestionario consistia en las siguientes declaraciones: (1) "Mi interfaz de usuario se ha mejorado" y (2) "Mi satisfaccién
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sexual se ha mejorado”, con las siguientes posibles respuestas: totalmente en desacuerdo (1); en desacuerdo (2); levemente en
desacuerdo (3); ligeramente de acuerdo (4); de acuerdo (5), totalmente de acuerdo (6). Datos se recogieron después del tercer (Gltimo)
tratamiento y durante la visita de seguimiento de 1 mes.

3| RESULTADOS
Los 27 pacientes completaron el estudio. Todas las sesiones de tratamiento se llevaron a cabo de acuerdo con el protocolo de
tratamiento. No adverso se observaron eventos o efectos secundarios.

3.1 Incontinencia urinaria

Los datos de los resultados y los resultados de ICIQ-SF y VVLQ se presentan en la Tabla 1.

La frecuencia promedio de pérdida de orina mejord de "2-3 veces a la semana” (2.151.03 puntos antes del tratamiento) a "una vez a la
semana" (1.000.78 puntos postratamiento) y hasta “nunca” (0,440,571 puntos en la visita de seguimiento al mes). Veintiséis sujetos
(96,3%) informaron mejora de al menos un nivel, con 15 sujetos (55,6%) que muestran una mejora de dos o maés niveles al comparar la
linea de base a la visita de seguimiento.

Dieciséis de los sujetos inscritos (59,3%) también informaron una disminucién en la cantidad de fugas, y 15 mujeres (55,6%) se volvieron
completamente sin fugas al mes de seguimiento.

En el seguimiento de 1 mes, 24 sujetos (88,9%) expresaron que la interferencia de su condicién con la vida cotidiana disminuyd, con
12 individuos (44,4%) informan una mejora de tres o0 mas niveles en una escala de 0 a 10. Diecisiete pacientes (62,9%) dijeron que la
condicién no interfiere con su vida diaria. Todos los resultados medidos demostraron ser estadisticamente significativos (p <0,05).

3.2 Laxitud vaginal

En una escala del 1 al 7, la laxitud vulvo-vaginal promedio mejoré de "muy suelta" (2.191.08 puntos antes del tratamiento) a
"moderadamente apretada"(5.740.76 puntos en la visita de seguimiento al mes). Veintisiete sujetos (100%) informaron una mejoria de
al menos dos niveles, con 23 sujetos (85,2%) que muestran una mejora de tres o mas niveles al comparar la linea de base con la visita
de seguimiento. 1 mes después del Gltimo tratamiento, todas (100%) sujetos evaluaron su sensacion vulvovaginal como leve, moderada
0 muy tensa.

TABLE 1 Changes in Stress urinary incontinence (SUI) and vulvo-vaginal laxity

Frequency 0-5) 2.15+1.03 1.00+0.78 <.001 0.44+0.51 <.001 1.15+0.53 1.70+0.87 <001
Volume (0-5) 1.04+0.19 0.70+0.47 <.05 0.44+0.51 <.001 0.33+0.48 0.59+0.50 <05
Interference (0-5) 3414234 1.26+1.32 <.001 0.59+0.93 <.001 2154201 2814220 <05
wLQ
Tightness (1-7) 2.19+1.08 n/a n/a 5.74+0.76 <001 n/a 3.56+0.97 n/a
Data are mean=+SD.
3.3 | Satisfaccién del paciente
Los datos del cuestionario de satisfaccidn se presentan en las Figuras 1-4.
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El 81% de los pacientes "estd de acuerdo" o "muy de acuerdo" en que su condicién de IUE mejoré después del tratamiento en
comparacion con el linea de base, y la proporcion aumenté al 89% durante la visita de seguimiento.

El 19% y 11% restante, respectivamente, "ligeramente de acuerdo". Ninguno de los sujetos informé insatisfaccion (puntuacién 0-3).
Setenta y ocho por ciento de los pacientes "estan de acuerdo" o "muy de acuerdo" en que su gratificacién durante el coito mejord
después del tratamiento en comparacién con la linea de base, y la proporcion aumenté al 93% durante la visita de seguimiento.

El 22% y 7% restante, respectivamente, "ligeramente de acuerdo". Ninguno de los sujetos informé insatisfaccién (puntuacion 0-3).

4| CONCLUSION

Los objetivos principales del estudio se han cumplido ya que los tratamientos de radiofrecuencia monopolar demostraron buenos
resultados tanto en términos de eficacia y seguridad en todas las areas evaluadas. Los resultados muestran cero sujetos que no
responden cuando se trata la laxitud vulvovaginal y un 3,7% de pacientes que no responden al evaluar la mejora de la IUE en términos
de frecuencia de fugas. La mayoria de los sujetos también informaron una disminucién en el cantidad de fugas y mejora con la
interferencia en su vida diaria. Ademas de las dreas de mejora originalmente disefiadas mento que fueron monitoreados, se informé
la percepcién subjetiva de una mejor lubricacion durante el coito como resultado de los tratamientos por la mayoria de los pacientes.
La mejoria en las condiciones tratadas se informé inmediatamente después de la Ultima sesion de tratamiento y fue aiin mas significativa
después de la visita de seguimiento de 1 mes. La mejora de los resultados con el tiempo es impulsada por el proceso de remodelacion
del colageno, que tarda hasta 90 dias en completarse.

Debe investigarse mediante estudios futuros con seguimientos mas prolongados para comprender cémo se desarrollan los resultados
con el tiempo.

Los pacientes informaron una alta tasa de satisfaccién al evaluar la mejora en las condiciones de IUE y en la gratificacién sexual. Los
tratamientos fueron bien tolerados por todos los sujetos; No se observaron eventos adversos. Este estudio demuestra la eficacia y
seguridad de un monopolar radiofrecuencia para SUl y tratamientos de laxitud vulvovaginal. Es probable que cada paciente reconozca
la mejoria en diferentes puntos de tiempo dependiendo de sus procesos fisiolégicos individuales. Este estudio captura una mejora
significativa en las condiciones tratadas en la visita de seguimiento de 1 mes. Aunque se necesitan mas estudios controlados para
confirmar los datos y evaluar los efectos a largo plazo en el tratamiento endovaginal.
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TRANSDERMICO
VEHICULACION PARA
MUJER

CUIDADO iNTIMO

G60 es un dispositivo capaz de bioestimular el tejido vulvovaginal, estimulando la
producciéon de coldgeno |, favoreciendo un engrosamiento de la mucosay su
mejor hidratacion.

G60 permite administrar en profundidad cremas y medicamentos sin uso de
agujas o canulas.

G60 actua directamente sobre los mecanismos celulares para reactivar lo normal
procesos metabdlicos y regeneran los tejidos.

G60 se suministra con Lifegel Intimo, un gel disefiado especificamente para
resolver problemas relacionados con la sequedad vaginal y otras mujeres
intimastrastornos.
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Detalles

Modos de funcionamiento

G60 permite realizar el tratamiento simplemente configurando la potencia y el tiempo,
que se puede consultar en los protocolos cientificos suministrados con el dispositivo.
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Pieza de mano vaginal interna

El dispositivo estd equipado con un electrodo vaginal ergonémico y bipolar para
un solo paciente disefiado para que el tratamiento sea eficaz y cdmodo.




Especificaciones técnicas




Tecarforesi One G60 Method

Frequency: 480 KHz

Power: 10 Watt

Emission: Duty Cycle

Display: TFT 10,2"

Weight: 10 Kg

Medical Device: Classification according to 92/42/EC : Class
Ilb

MANVG60
Ergonomic bipolar single-patient vaginal electrode.
Made of non-toxic and hypoallergenic material.

!
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MANEG60
IBS4 Intelligent Biostimulation System.

Made of non-toxic and hypoallergenic material.
Electrodes in AlSI 316 steel.




YOUR VALUE
OUR PASSION

YOUR SUCCESS




ed. 1 rev.1 24.06.2020 cod. DPRELISAMED_ENG

University La Sapienza of Rome,

IFO Hospitaller Physiotherapeutic Institutes-Rome,
Local Health Care Unit of:

Milan, Venice, Palermo, Florence,

Padua, Udine, Treviso

WINFORM Medical Engineering srl
T.+39 0421 222026
info@winformweb.it

www.winformweb.it

LA
THESS GROUP

MEDICAL



