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Triticum vulgare for the treatment of genitourinary syndrome of
menopause, Armenia, Colombia

Hathor, Clinica Sexoldgica, Eje Cafetero, Colombia

Obijetivo: Evaluar la eficacia y la seguridad de Triticum vulgare en el tratamiento del sindrome genitourinario de la menopausia
(SGUM). Método: Estudio cuasiexperimental (antes-después, con grupo control) en mujeres posmenopdusicas (amenorrea
> 36 meses, hormona estimulante del foliculo > 40 U/l y estradiol < 25 pg/ml), sexualmente activas, con un indice de madu-
racion vaginal (IMV) < 50 y pH > 5, citologia cervical negativa (Papanicolaou) y diagndstico de SGUM, atendidas en el
programa de climaterio y menopausia de una clinica privada de mediana complejidad, en Armenia, Quindio (Colombia). Se
seleccionaron 207 mujeres con edad promedio de 55,19 + 728 afos. Se realizé un muestreo consecutivo. Se asignaron dos
grupos: A (n = 105), que recibio T vulgare, y B (n = 102), que recibid placebo. Se hizo seguimiento al inicio (basal) y 4,8 y
12 semanas después, utilizando el IMV y el Indice de Funcién Sexual Femenina (IFSF). Los sintomas del SGUM se evalua-
ron con una escala visual analogica (EVA). Se aplico estadistica descriptiva. Resultados: La puntuacion media del IMV fue
mayor en las semanas 4, 8 y 12 en todas las mujeres del grupo A (p = 0,01). Se observé una diferencia significativa en el
promedio final de la puntuacion del IMV de T. vulgare frente al placebo (p < 0,05). Al final del estudio, el grupo A mostré una
mejoria significativa en la puntuacion promedio del IFSF, en comparacion con el grupo B (p < 0,001). Las puntuaciones de
la EVA presentaron una disminucion progresiva a lo largo del estudio, pero fueron comparables entre los dos grupos
(p = 0,813). Conclusiones: T vulgare es una efectiva, sequra e innovadora alternativa, no hormonal, para el tratamiento del
SGUM. No se registraron eventos adversos, por lo que se demostré su seguridad.

Atrofia. Dispareunia. Menopausia. Prurito vulvar. Salud sexual. Vagina.

Objective: To evaluate the efficacy and safety of Triticum vulgare in the treatment of genitourinary syndrome of menopause.
Method: Quasi-experimental study (before-after, with control group) in postmenopausal women (amenorrhea > 36 months,
FSH > 40 U/L and estradiol < 25 pg/ml), sexually active, with a vaginal maturation index (VMI) < 50 and pH = 5, negative
cervical cytology (Papanicolaou) and with a diagnosis of genitourinary syndrome of menopause (SGUM); who were treated
in the climacteric and menopause program of a private clinic of medium complexity, in Armenia, Quindio (Colombia). 207
participants were selected, with a mean age of 55.19 + 728 years. A consecutive sampling was carried out. Two groups were
assigned: A (n = 105) with T vulgare and B (n = 102) with placebo. Follow-up was done at baseline (baseline), four, eight
and twelve weeks later, using the VMI and the female sexual function index (IFSF). Symptoms of SGUM were evaluated using
a visual analog scale (VAS). Descriptive statistics were applied. Results: The mean score of the IMV was higher in weeks
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4,8 and 12 in all the participants of group A (p = 0.07). A significant difference was observed in the final mean MVI score
of T vulgare versus placebo (p < 0.05). At the end of the study, group A showed a significant improvement in the mean IFSF
score, compared to placebo (p < 0.001). The VAS scores showed a progressive decrease throughout the study but were
comparable between the two groups (p = 0.813). Conclusions: T vulgare is an effective, safe and innovative non-hormonal
alternative for the treatment of SGUM. No adverse events were recorded, guaranteeing their safety.

Atrophy. Dyspareunia. Menopause. Pruritus vulvae. Sexual health. Vagina.

El sindrome genitourinario de la menopausia (SGUM)
afecta a todos los tejidos del aparato genitourinario,
debido a la falta de estrdgenos, durante el periodo de
la perimenopausia y la posmenopausia’. Se manifiesta
en aproximadamente el 15% de las mujeres preme-
nopausicas” y el 40-54% de las posmenopausicas®.

Las mujeres afectadas por SGUM pueden presentar
muchos sintomas, siendo los mas frecuentes la seque-
dad vaginal y la dispareunia'®. Las manifestaciones cli-
nicas se dividen, principalmente, en signos y sintomas
genitales (externos e internos), uroldgicos y sexuales
( ). La citologia vaginal muestra un aumento de
las células parabasales e intermedias, mientras que las
células superficiales disminuyen o estan ausentes®. A su
vez, las mujeres tienen menos probabilidades de tener
una flora bacteriana vaginal dominante de Lactobacillus,
asi como de mantener un pH vaginal bajo (2,5-4,5)

El diagndstico se establece con la presencia de al
menos dos sintomas, o un signo y un sintoma, que sean
considerados como molestos por la paciente, pero que
se deban a la menopausia y no a otra causa'’; por lo
tanto, es obligatorio realizar una historia clinica completa
en toda mujer en quien se sospeche un SGUM.

El abordaje terapéutico del SGUM varia debido a la
gravedad de la sintomatologia. En presencia de sinto-
mas vaginales leves o moderados, se consideran las
terapias no hormonales (hidratantes y lubricantes)
como primera linea de manejo, o cuando los estrdge-
nos locales no estan indicados o la mujer no puede o
no desea utilizarlos®. En mujeres con sintomas mode-
rados a intensos, los estrégenos locales son la opcién
de tratamiento mas exitosa —en términos de aumentar
el indice de maduracion vaginal (IMV)—, en pacientes
que no presentan sintomas vasomotores y que no
mejoran con hidratantes o lubricantes

Triticum vulgare es una fitoestimulina que se produce
al germinar semillas de gramineas (en este caso es un
extracto obtenido del trigo) y que tiene la capacidad de
actuar sobre los tejidos afectados, favoreciendo la repa-
racion mediante la estimulacion, la formacion, la madu-
racion y la migracion de fibroblastos; de esta forma, se

genera una sintesis temprana de tejido de granulacion,
facilitando las dptimas condiciones para que ocurran
los procesos secuenciales que conducen a la reepite-
lizacion, ya que tiene un efecto mitogénico sobre los
fibroblastos

T. vulgare estimula la sintesis de ARNm y de ADN en
fibroblastos y linfocitos (con una capacidad similar a la del
factor de crecimiento de fibroblastos), activando los fend-
menos de cicatrizacion y reepitelizacion, al incrementar la
quimiotaxis, la movilidad y la maduracion de los fibroblas-
tos; todo ello permite la capacidad de sintesis de fibras
colédgenas y glucosaminoglucanos, aumentando el indice
fibroblastico' ', propiedades que aceleran la reparacion
de los tejidos. En la actualidad se usa cominmente para
el tratamiento de Ulceras por decubito, quemaduras, retra-
sos en la cicatrizacion, enfermedades distréficas y en
condiciones en las que es necesario estimular la reepite-
lizacién o procesos de regeneracion tisular'™.

El IMV y el pH vaginal se evalian sistematicamente
en los ensayos clinicos, pero no son esenciales en la
practica clinica para hacer el diagndstico de SGUM'®;
sin embargo, al evaluar la eficacia y la seguridad de
un tratamiento, es de utilidad tanto el andlisis citoldgico
como la evaluacion del pH vaginal'.

Al conocer que el porcentaje de mujeres posme-
nopdusicas con atrofia vulvovaginal confirmada por
exploracion fisica oscila entre el 67% y el 98%, mientras
que la prevalencia informada por las mujeres sintomati-
cas es de aproximadamente el 50%'/, ante la insufi-
ciente cantidad de investigaciones sobre tratamientos
alternativos o complementarios, no hormonales, recono-
cemos la existencia de una clara necesidad de realizar
estudios al respecto'™”. Por ello, este trabajo tuvo como
objetivo evaluar la eficacia y la seguridad de T. vulgare,
comparado con placebo, en el tratamiento del SGUM.

Se realizé un estudio cuasiexperimental, de medidas
repetidas antes y después, con grupo control, sin asig-
naciéon aleatoria, en mujeres posmenopausicas
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Principales manifestaciones clinicas del
sindrome genitourinario de la menopausia

Vulva Acortamiento del prepucio y exposicion excesiva

del clitoris

Adelgazamiento y encanecimiento del vello pabico
Pérdida de la almohadilla adiposa labial

Pérdida del vello pbico

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

Susceptibilidad a irritantes quimicos vy fisicos, a
traumas mecanicos e infecciones

Acortamiento, fibrosis, obliteracion de la clpula
vaginal o estrechamiento del introito vaginal

Alisamiento de los fondos de saco, aplanamiento
de los pliegues/rugosidades vaginales

Disminucion de la sensibilidad
Dolor perineal
Vagina Aumento del pH vaginal (> 5,0)

Defectos en la mucosa, incluyendo petequias,
microfisuras, ulceracion e inflamacion

Irritacion, ardor o picazén

Pérdida de elasticidad

Sequedad vaginal

Susceptibilidad a traumas mecénicos

Vejiga y
uretra

Disminucién de la capacidad vesical
Incontinencia urinaria de esfuerzo o de urgencia
Infecciones urinarias recurrentes

Meato uretral prominente (carinculas uretrales)
Prolapso uretral

Sintomas como frecuencia, disuria, nicturia y
urgencia

Sexuales Disminucion de la lubricacion
Disorgasmia
Dispareunia

Sangrado poscoital

Trastorno de la excitacion o del deseo

(amenorrea > 36 meses, hormona estimulante del foli-
culo > 40 U/l y estradiol < 25 pg/ml), sexualmente acti-
vas, con un IMV < 50 y pH > 5, citologia cervical
negativa (Papanicolaou) y diagndstico de SGUM. Se
atendieron en el programa de climaterio y menopausia

de una clinica privada de mediana complejidad, que
atiende poblacion perteneciente al régimen contributivo
y subsidiado por el Estado en el Sistema General de
Seguridad Social, en Armenia, Quindio (Colombia),
desde el 1 de mayo hasta el 30 de noviembre de 2019.
Se excluyeron mujeres con histerectomia, con antece-
dente de cancer de endometrio o mama, sangrado
vaginal anormal, antecedente de disfuncion sexual,
alergia a T. vulgare, antecedente de cirugia pélvica
reciente (< 3 meses), imagen ecogréfica con endome-
trio > 4 mm, cirugia pélvica previa con malla, ooforec-
tomia, infeccion genital activa, que hubieran recibido
terapia hormonal en los 3 meses previos al estudio,
con datos incompletos en la historia clinica y las que
no desearon participar.

El tamano de muestra calculado fue de 100 participan-
tes en cada grupo. Se calculd el tamafio de muestra para
la comparacion de medias de puntuacion del IMV (test
bilateral, nivel de confianza del 95%, poder estadistico del
90%, precision 0,5 y varianza 1), esperando unas pérdidas
del 15%. Se asignaron 105 participantes al grupo de T.
vulgare (grupo A) y 102 al de placebo (grupo B).

El investigador principal detectd a las pacientes en
la consulta de climaterio y menopausia, y se les asignd
el codigo «N95.2 Vaginitis atréfica posmenopausica»
de la Clasificaciéon Internacional de Enfermedades
(10.2 revision).

Se tomd una muestra de flujo vaginal a todas las par-
ticipantes para determinar la puntuacion del IMV < 50 y
el pH > 5. Si la mujer cumplia con los criterios, se le
informaba de los objetivos del estudio y se le solicitaba
la firma del consentimiento informado. Una vez obtenido
el consentimiento, una auxiliar de enfermeria, encargada
de la recoleccién del instrumento estandarizado, le daba
instrucciones para el autodiligenciamiento del cuestiona-
fio del indice de Funcién Sexual Femenina (IFSF), de
manera individual y en un ambiente privado.

El IMV expresa la proporcién de los tipos celulares
vaginales en tres cantidades (mediante una citologia),
de 100 células contadas en el frotis. Se clasifica el
porcentaje de células basales/parabasales, interme-
dias y superficiales, y de esta forma se calcula el IMV.
En las mujeres con baja concentracion de estrégenos,
el porcentaje de células parabasales e intermedias
presenta un aumento significativo en comparacién con
las mujeres premenopdusicas

El IMV se cuantifica mediante la proporcion de célu-
las vaginales parabasales, intermedias y superficiales,
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y se calcula el valor estrogénico [0,2 x (% parabasal)
+ 0,6 x (% intermedio) + 1,0 x (% superficial)] (rango
20-100). Un resultado de 0-49 se considera un efecto
estrogénico ausente o bajo, 50-64 como moderado y
65-100 como alto

El IFSF es un instrumento de encuesta validado que
consta de 19 items. Ha sido disefiado para evaluar la
funcién sexual femenina durante las 4 semanas ante-
riores”'. Evalua seis dominios: deseo, excitacion, lubri-
cacion, orgasmo, satisfaccion y dolor. Cada dominio se
puntia mediante una escala Likertde 0 a50de 1 a
5, con una puntuacién total que va de 2 a 36; con un
punto corte de 26,55 existe el riesgo de disfuncion
sexual, o cuando la puntuacion de algun dominio es
menor de 3,6 puntos

Se obtuvo la informacion de las caracteristicas socio-
demograficas y clinicas de la historia clinica. La extrac-
cién de datos la realizé un médico general (que apoya
al investigador principal en las actividades administra-
tivas) en un formato para recolectar las variables des-
critas. Luego los datos fueron ingresados en una base
de datos protegida por un revisor, quien se encargo de
su digitalizacion y verificacion en Excel de Office®, con
el fin de poder detectar datos faltantes o fuera de
rango. La informacién posteriormente fue revisada por
una enfermera profesional (especialista en auditoria en
salud) y comparada con el formato de extracciéon de
datos, con el propésito de incluir los faltantes.

Las participantes, en su totalidad, fueron atendidas
por el investigador principal. A las mujeres se les reali-
zaba una citologia cervicovaginal (Papanicolau) y ultra-
sonografia pélvica transvaginal antes del inicio de la
terapia, para evaluar el tamafio uterino, el grosor endo-
metrial y la anatomia anexial.

Una enfermera, integrante del grupo de investiga-
cion, dividid a las participantes en dos grupos: grupo
A (n = 105), que recibieron 5 g diarios (crema vaginal
al 20%, equivalentes a 1 g de extracto de T. vulgare)
y grupo B (n = 102), que recibieron 5 g diarios de pla-
cebo (un lubricante a base de agua). El farmaco de
estudio y el placebo tenian idénticas caracteristicas
(apariencia, olor y textura). La forma de incluir a las
mujeres en cada grupo fue mediante asignacion de
numeros pares e impares del documento de identidad,
correspondiendo los pares al grupo A y los impares al
grupo B. Las participantes de ambos grupos usaron la
medicacion a diario, en la noche, al acostarse, durante
12 semanas. Ambos tratamientos se administraron con

un aplicador intravaginal. Las participantes fueron eva-
luadas al inicio del estudio (basal) y a las 4, 8 y 12
semanas después del inicio del tratamiento.

En cada control se evaluaron el IMV a partir de dos
muestras de citologia (extraidas de la parte inferior del
saco vaginal derecho e izquierdo), el pH vaginal (medido
en la secrecion vaginal utilizando una tira reactiva), el IFSF
y los sintomas del SGUM (evaluados con una escala visual
analdgica de 10 cm de longitud, donde 0 es ausencia total
del sintoma y 10 es el grado méximo del sintoma).

Al término del periodo del estudio se expresd un
juicio global de tolerabilidad y de eficacia terapéutica,
por separado, tanto por la paciente como por el inves-
tigador, de acuerdo con la siguiente escala de valora-
cion: ausencia de sintomas vaginales (sequedad
vaginal, dispareunia y prurito) por parte de la paciente
y por parte del investigador, y ausencia de signos (pér-
dida de rugosidad del epitelio vaginal, fragilidad y
sequedad de la mucosa). La evaluacién se hizo con
una escala porcentual: > 75%, excelente (ausencia del
signo o sintoma); = 51% y < 74%, buena (signos o sin-
tomas leves); = 26% y < 50%, regular (signos o sinto-
mas moderados); y < 25%, mala (el signo o sintoma se
considera muy irritante y grave).

El cumplimiento del tratamiento se evalué contando
y registrando el nimero de aplicadores no utilizados.
La ocurrencia de eventos adversos se evalu6 como
pardmetros de seguridad. Se garantizo el doble ciego,
ya que tanto las participantes como el investigador
desconocian a qué grupo pertenecian.

Se realiz6 un andlisis descriptivo, con frecuencias
absolutas y relativas, y porcentajes para variables nomi-
nales; media y desviacion estandar para las medidas de
tendencia central y de dispersion. Se compararon los
resultados obtenidos en los dos grupos, asi como entre
la medicién inicial y la medicién posprueba, mediante
las pruebas de ji al cuadrado para los datos cualitativos
y t de Student para los datos cuantitativos. Se conside-
raron estadisticamente significativos los valores de p <
0,05. El andlisis de los datos se realizo con el paquete
estadistico SPSS, version 21, para Windows.

El presente estudio fue aprobado por el Comité de
Etica Médica y cumplié los principios éticos de inves-
tigaciones médica en seres humanos establecidos en
la Declaracién de Helsinki* y en la Resolucion 8430
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de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, por la
cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para investigacion en salud™. Se soli-
cito la firma del consentimiento informado y se garan-
tiz6 la total confidencialidad de los datos.

Se analizaron variables sociodemogréficas (edad, nivel
educativo, zona de residencia, nivel socioeconémico y
régimen de afiliacion al Sistema General de Seguridad
Social en Colombia), comorbilidad, indice de masa cor-
poral (IMC), gestaciones y paridad, y sintomatologia de
SGUM. Se indagd la edad de inicio de la actividad sexual,
la frecuencia de relaciones sexuales, el numero de pare-
jas sexuales y el tipo de relacion sexual. Se interrogaron,
ademas, los dominios de la encuesta IFSF. Adicionalmente,
se evaluo el estatus hormonal celular vaginal mediante el
IMV, el pH vaginal y los sintomas de SGUM mediante una
escala visual analdgica.

De las 752 mujeres elegibles, 438 no cumplieron con
los criterios de inclusién, por lo que quedaron 314
como poblacién de estudio. De estas, 76 (27,27%)
tenian datos incompletos y 31 no aceptaron participar.
Finalmente, se reclutaron 207 mujeres con diagndstico
de SGUM atendidas en el periodo del estudio. No hubo
pérdida de participantes a lo largo del seguimiento.

De las 207 mujeres incluidas en la investigacion, el
80,67% residian en el area urbana, el 74,87% eran
amas de casa, el 58,45% hispanas, el 54,58% de
estrato socioecondmico medio y el 46,37% estaban
casadas o eran convivientes. El 47,82% eran mayores
de 55 afios. En relacion con la escolaridad, el 65,21%
habia completado la secundaria y el resto tenian un
nivel superior de escolaridad. El 89,37% profesaban la
religion catdlica. El 87,92% se encontraban afiliadas al
régimen contributivo de salud. El analisis de los datos
no mostrd diferencias significativas entre los dos gru-
pos con respecto a las variables evaluadas (p > 0,05).

La edad media de las participantes que recibieron
T. vulgare fue de 54,6 + 7,14 afos (limites: 42y 78), y la
de aquellas que recibieron placebo fue de 55,8 + 8,34
anos (limites: 42 y 75), sin diferencia estadisticamente
significativa (p = 0,081). La edad promedio del grupo total
de participantes fue de 55,19 + 7,28 afnos. La edad media
de las parejas fue de 61,59 + 7,61 afios (limites: 45y 78).

En los antecedentes patoldgicos, el 24,63% de las
participantes presentaba comorbilidad, siendo la hiper-
tension arterial la mas frecuente ( )-

El IMC en la poblacién total fue de 25,17 + 6,82. El
59,42% presentaron un IMC por encima de lo normal,
el 36,23% sobrepeso y el 23,18% obesidad.

El 89,55% de las mujeres habian estado embaraza-
das por lo menos en una ocasion; el 69,56% habian
tenido parto vaginal y el 30,43% parto por cesarea; y
el 27,53% habian presentado por lo menos un aborto.

En relacién con el comportamiento sexual, se encon-
tré que el 86,95% inicié su vida sexual a los 16 afos.
Las relaciones sexuales eran predominantemente vagi-
nales y orales (90,82%). La frecuencia con que tenian
actividad sexual reporté una mediana de tres veces al
mes (rango: 0-5).

El origen de la menopausia, en la mayoria de las
mujeres (81,15%) fue fisioldgico.

Las pacientes fueron completamente adherentes al
tratamiento, ya que completaron las 12 semanas con
un cumplimiento del 97,1% en ambos grupos (96,19%
para T. vulgare y 98,03% para el placebo); por lo tanto,
todas se incluyeron en el andlisis de la poblacion.

El sintoma més frecuente fue la sequedad vaginal,
mientras que el signo mas comun fue la pérdida de
rugosidad del epitelio vaginal. El 36,23% presentaron
tres 0 mas sintomas. En la se describen los
signos y sintomas descritos por las pacientes y encon-
trados durante la exploracion fisica, antes y después
de recibir el tratamiento.

En las mujeres que recibieron T. vulgare, la puntua-
cion media del IMV aumenté de forma significativa en
la semana 12 en comparacién con el inicio (p < 0,05).
El IMV indicé un incremento en las células superficia-
les del 2,79% al 37,8% y en las células intermedias del
35,4% al 69,6%, mientras que el porcentaje de células
parabasales disminuyé del 56,7% al 6,24% ( ).

Los puntajes generales del IMV aumentaron signifi-
cativamente en ambos grupos durante el curso del
estudio (p < 0,0001). No obstante, al comparar en cada
grupo los cambios encontrados entre el inicio y el final
de la intervencion, en el grupo A se observd una dis-
minucion significativa en el porcentaje de células para-
basales, asi como un significativo incremento en el
porcentaje de células intermedias y superficiales
(p < 0,0001) ( ).

La atenuacioén en la puntuacién de la escala visual
analdgica después de 8 semanas fue estadisticamente
significativa en ambos grupos (p < 0,001); la diferencia
de atenuacion entre los grupos a lo largo del segui-
miento no fue estadisticamente significativa (p = 0,702)
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Sintomatologia del sindrome genitourinario de la menopausia antes y después de la intervencion

Caranculas uretrales proliferativas 5,71% 5.71%
Disminucion de la lubricacion vaginal 68,57% 29,52%
Disminucion del grosor de los labios 42,85% 42,85%
mayores
Dispareunia 71,82% 34,28%
Infecciones urinarias de repeticion 27,61% 27,61%
Irritacion vaginal 23,8% 6,66%
Meato uretral prominente 14,28% 14,28%
Pérdida de los pliegues y rugosidades 56,19% 56,19%
vaginales
Prurito (ardor, quemazadn) genital 12,38% 2,85%
Sequedad vaginal 80,95% 12,38%
Sintomas urinarios 32,38% 18,09%
Sinusorragia 9,52% 571%
NS: no significativo.
( ). Al considerar la diferencia media en la pun-

tuacion general de cada grupo en la cuarta, octava y
duodécima semana no se observaron diferencias sig-
nificativas entre los grupos (p > 0,05).

En ambos grupos, las puntuaciones medias para los
dominios del IFSF aumentaron de forma significativa en
la semana 12, en comparacién con el inicio (p < 0,05)
( )-

La puntuacion total en el IFSF tuvo un incremento
estadisticamente significativo en los dos grupos desde
las 4 semanas (diferencias que se mantuvieron a las 8
y 12 semanas), observandose un decremento signifi-
cativo en el dominio dolor (p < 0,05) ( ). Al final
del estudio, en el grupo A se observd una diferencia
significativa en el promedio de la puntuacién final del
IFSF frente a la puntuacién del grupo que recibio pla-
cebo (27,94 + 6,9 frente a 24,29 + 8,4; p < 0,05).

El grupo con placebo reportd una mediana de 2
(rango: 0-4) en la frecuencia mensual de coito, frente
a 5 (rango: 0-7) en el grupo con T. vulgare (p < 0,001).

En la evaluacién de la sintomatologia mas frecuente
antes de iniciar el tratamiento se evidencié que ambos
grupos presentaban una alta prevalencia de sequedad
vaginal: el 80,95% en el grupo con T. vulgare (intervalo
de confianza del 95% [IC95%]: 78,59-82,07) y el 79,41%

NS 392% 3,92% NS
0,001 65,68% 50,98% 0,189
NS 43,13% 43,13% NS
0,001 72,54% 63,72% 0,213
NS 25,49% 25,49% NS
0,001 25,49% 10,78% 0,012
NS 15,68% 15,68% NS
NS 57,84% 57,84% NS
0,001 13,72% 8,82% 0,153
0,001 7941% 41,17% 0,042
0,001 30,39% 26,47% 0,081
0,045 8,82% 6,86% 0,108

en el grupo con placebo (IC95%: 78,59-82,07), la cual
fue similar en ambos grupos (p > 0,05). Luego de 12
semanas de tratamiento, el grupo que recibié T. vul-
gare presentd una disminucidn del 68,57%, mientras
que el grupo que recibid placebo tuvo una disminucién
del 38,23%, diferencia que fue significativa (odds ratio
[OR]: 30,34; 1C95%: 11,13-32,67; p = 0,001).

La frecuencia de la disminucion de la lubricacion
vaginal al iniciar el seguimiento fue similar en ambos
grupos: 68,57% en el grupo con T. vulgare (1IC95%:
65,72-71,48) y 65,68% en el grupo con placebo (1IC95%:
64,28-67,35; p > 0,05). A las 12 semanas de la inter-
vencion, el grupo que recibié T. vulgare presentd una
disminucion del 39,04%, mientras que en el grupo con
placebo la disminucién fue del 14,07%; este resultado
se traduce en una reduccion significativa (OR: 24,97,
IC95%: 13,25-36,48; p = 0,001).

Al final de la intervencién, en el grupo placebo, la
dispareunia persistia elevada (63,72%; 1C95%: 54,62-
65,87), mientras que en el grupo de T. vulgare experi-
mento un claro descenso (34,28%; IC95%: 13,86-45,27),
con diferencias significativas entre las determinaciones
previa y posterior a la intervencién del grupo con pla-
cebo (37,64; 1C95%: 21,87-42,51).
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Evaluacion de los resultados de los cambios en el indice de maduracién vaginal y la escala visual analégica

en los dos grupos

Parabasales T. vulgare 79,5 + 35,1 53,8 + 37,6 26,9 + 42,8 21,7 + 35,2 0,001
Placebo 78,1 + 36,2 69,5 + 38,4 65,9 + 41,7 55,9 + 37,8 0,048
Comparacion NS 0,045 0,027 0,009

Intermedias T. vulgare 14,3+ 11,7 229 +194 37,4 +23,8 445 + 17,9 0,001
Placebo 15,3 + 16,9 23,8 £ 19,1 26,7 + 24,3 29,5+ 18,2 0,033
Comparacion NS NS 0,042 0,036

Superficiales T. vulgare 6,2+ 135 233+ 17,8 357 21,7 33,8 £25,6 0,001
Placebo 6,6 + 14,1 76177 74+189 14,6 + 15,7 0,001
Comparacion NS 0,036 0,003 0,003

EVA (cm)

Sequedad vaginal T vulgare 7,65+ 2,1 6,29 + 1,7 517 £ 1,4 334+15 0,001
Placebo 781 +£27 6,17 + 1,8 509 +14 329+1,2 0,001
Comparacion NS NS NS NS

Dispareunia T. vulgare 849 +24 6,82 +1,9 491+15 357+18 0,001
Placebo 8,52 + 2,1 6,41 +15 487 £1,2 354+15 0,001
Comparacion NS NS NS NS

Lubricacion T. vulgare 738 +27 6,41+ 15 475 +13 329+16 0,001
Placebo 129+24 6,03+ 1,8 461+15 318+1,2 0,001
Comparacion NS NS NS NS

pH T vulgare 6,31 +1,3 4,62 +1,1 427 15 391 +1,8 0,001
Placebo 6,27 £ 1,8 57112 519+138 495+ 15 0,001
Comparacion NS 0,036 0,042 0,039

EVA: escala visual analdgica; IMV: indice de maduracion vaginal; NS: no significativo.

Finalmente, al terminar el estudio, en el grupo de
T vulgare se observd un descenso de los tres sintomas
mas frecuentes del SGUM, bajando del 80,95% (IC95%:
26,83-83,92) al 12,38% (1C95%: 11,57-29,81%; p < 0,05),
y alcanzando diferencias estadisticamente significativas
al comparar ambos grupos en la valoracion posinter-
vencion (p < 0,05).

Se pudo apreciar un descenso continuo del pH en
ambos grupos, siendo mas acentuado en el grupo de
T. vulgare después de 12 semanas; las diferencias
fueron significativas entre las medias de los grupos
respecto a la valoracion posintervencion (OR: 1,04;
IC95%: 1,01-1,84; p < 0,05).

A lo largo del seguimiento no se reportaron infeccio-
nes urogenitales en los grupos estudiados (infeccion
urinaria, vaginosis bacteriana o candidiasis). No se
registraron eventos adversos con ninguno de los dos
productos; ambos fueron bien tolerados, lo que garan-
tiza su seguridad.

Al final del estudio, en cuanto a la tolerabilidad del
tratamiento, el 84,76% de las mujeres del grupo A cali-
ficaron la crema vaginal como excelente, el 7,61% como
buena, el 4,76% como regular y el 2,85% como mala;
por su parte, en el grupo B, el 59,8% calificaron el gel
vaginal como excelente, el 16,66% como bueno, el
12,74% como regular y el 10,78% como malo;



F.J. Espitia-De La Hoz:

Resultados del seguimiento del indice de Funcién Sexual Femenina en los dos grupos

Deseo T vulgare 341 +1,3 362+1,9 424 +15 442 £ 1,1 0,001
Placebo 352+1,1 35717 365+13 378+14 0,001
Comparacion NS NS 0,048 0,042

Excitacion T. vulgare 353+1,6 3,97 £ 1,1 481 +1,7 493 +1,2 0,001
Placebo 347+13 362+1,1 394+12 399+15 0,001
Comparacion NS NS 0,045 0,039

Lubricacion T. vulgare 33814 385+15 476 + 1,2 485+ 1,1 0,001
Placebo 341+16 353+15 367+14 37517 0,001
Comparacion NS NS 0,048 0,042

Orgasmo T. vulgare 377 +£1,2 399+1,6 449 +1,3 467 £1,2 0,001
Placebo 37915 391+13 398+1,2 4,07 1,1 0,001
Comparacion NS NS 0,075 0,078

Satisfaccion T. vulgare 382+15 448 +1,8 495+19 499 + 1,1 0,001
Placebo 384+17 395 +14 423 +1,1 434 +1,2 0,001
Comparacion NS 0,081 0,075 0,084

Dolor T. vulgare 4,98 +1,7 4,56 + 1,2 403+18 4,08 +1,2 0,001
Placebo 495 +1,4 4,48 +1,2 439 +1,3 436 +1,5 0,001
Comparacion NS NS NS NS

Total T. vulgare 22,89 + 8,7 24,47 + 9,1 27,28 + 94 27,94 +6,9 0,001
Placebo 22,98 + 8,6 23,06 + 8,2 2386175 24,29 + 8,4 0,001
Comparacion NS 0,075 0,039 0,042

NS: no significativo.

encontrandose diferencias estadisticamente significati-
vas (p = 0,006).

Al finalizar el presente estudio, la puntuacién del IMV
fue expresivamente diferente en las dos intervencio-
nes; no obstante, después de 4 semanas se observo
una diferencia significativa a favor de T. wulgare
(p < 0,05). ElI éxito del tratamiento fue mayor en el
grupo de T. vulgare que en el grupo con placebo, y la
diferencia se mantuvo a lo largo del estudio; sin
embargo, conociendo la capacidad regenerativa, no
sorprende que la fitoestimulina diera como resultado
una maduracion escamosa del epitelio vaginal

En esta investigacion se encontr6 una importante
asociacion entre el uso de T. vulgare y la mejora en la
puntuacién del IFSF; también se observé una disminu-
cion en el dominio dolor, lo cual se asocié con un incre-
mento de la satisfaccion. Esto se podria explicar porque
T. vulgare determina una marcada aceleracién de los
procesos de reparacion tisular y estimula la quimiotaxis
y la maduracion fibroblastica, asi como el incremento
significativo del indice fibrobléstico, que son puntos cru-
ciales en los procesos de reparacion de los tejidos ;
adicionalmente, posee potenciales propiedades antiin-
flamatorias, siendo de utilidad en el tratamiento de la
inflamacion vaginal y la distrofia vulvar

Los resultados de este estudio evidencian que
T. vulgare favorecid la frecuencia coital mensual, lo
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cual puede deberse a una mejoria en la excitacion y la
lubricacion, con disminucién de la dispareunia y de la
sequedad vaginal, ya que el uso de la fitoestimulina
favorece la cicatrizacion al aumentar el numero de
vasos sanguineos neoformados

Se encontré que T. vulgare tiene una notable dife-
rencia, frente al placebo, en el tratamiento del SGUM,
pues la mayoria de las mujeres alcanzaron resultados
satisfactorios desde las 4 semanas de tratamiento, lo
cual puede asociarse a que T. vulgare es capaz de
favorecer la regeneracion tisular, la proliferacion de
fibroblastos y la fase de remodelacién”“", que se
encuentra alterada en las mujeres con SGUM.

En cuanto a los eventos adversos, no se reportaron
en ninguno de los dos grupos, siendo bien tolerados
tanto T. vulgare como el placebo (lubricante). Romanelli,
et al.”’, en un estudio piloto aleatorizado, hicieron una
evaluacion clinica de la eficacia y la seguridad de diver-
sas presentaciones de T. vulgare, y demostraron la
ausencia de efectos adversos.

El SGUM es una condicién crdnica, progresiva e irre-
versible (si no recibe tratamiento), que tiene un alto
impacto negativo en la calidad de vida de la mujer que
lo padece; por lo tanto, requiere un manejo constante de
la sintomatologia' %, y aqui T. vulgare ha demostrado
su positiva contribucion como terapia no hormonal.

Al ser muchas las mujeres reacias a plantear a sus
médicos las dificultades que les genera el SGUM, por
verglienza o razones culturales, sumado a que en oca-
siones los profesionales de la salud no tocan el tema
durante la consulta porque se sienten incoémodos al
discutir temas sexuales’” o porque no tienen las com-
petencias para abordarlos, existe una importante falta
de conocimiento sobre la gama de opciones de trata-
miento (no hormonales) eficaces y seguras que se
encuentran disponibles

Es conveniente una campafa de concientizacion
publica combinada con educacion continua para los pro-
fesionales de la salud, con el fin de dar a conocer las
diferentes alternativas terapéuticas para el tratamiento
del SGUM, en la busqueda de fomentar la pronta y opor-
tuna intervencidn, para evitar la catastréfica aparicion de
la constelacion de sintomas que lo caracteriza

A la luz de los presentes resultados, T. vulgare es en
un preparado de eleccidn en aquellas mujeres con
SGUM y constriccion vaginal que no quieren usar estré-
genos vaginales, o como tratamiento complementario
de las diferentes terapias existentes en mujeres con
dispareunia; adicionalmente, se puede usar varias
veces a la semana, independientemente de la actividad
sexual'®. Sus efectos son mas a largo plazo que los de

los lubricantes y estan destinados a aliviar la sequedad
vaginal y la vaginitis atrdfica.

Esta es la primera investigacion que se realiza con
T. vulgare para el tratamiento del SGUM; por eso, ante
la falta de estudios previos, no es posible contrastar
los resultados obtenidos.

Es importante mencionar que, aunque no se hayan
observado eventos adversos en este estudio, €so no
significa que no puedan producirse; es posible que el
tamafo de muestra sea muy limitado como para poder
afirmar la ausencia de eventos adversos.

Una de las limitaciones de esta investigacion es que
se limitd a un seguimiento de 12 semanas, lo que
excluyd la evaluacién a largo plazo de los efectos de
T. vulgare; adicionalmente, no se ha podido contrastar
los resultados con otros estudios, lo que podria haber
mejorado el andlisis de los hallazgos. Ademas, al tra-
tarse de una investigacion cuasiexperimental, existe la
posibilidad de presentar sesgos, lo cual puede com-
prometer la aplicabilidad de los resultados. Por otro
lado, se conté con una muestra reducida de la pobla-
cién afiliada al régimen subsidiado, debido a que la
mayor proporcién de estas pacientes asisten a centros
hospitalarios publicos, por asuntos de contratacion.

En cuanto a las fortalezas del estudio, se contd con
instrumentos validados y ampliamente conocidos para
este tipo de investigaciones, el tamafio de la muestra
fue adecuado (a pesar de la baja casuistica, es sufi-
ciente para compararla contra placebo) y es el primer
estudio realizado en Colombia sobre la eficacia de
T. vulgare en mujeres con SGUM.

Puesto que los resultados de esta investigacion indi-
can que T. vulgare es eficaz y seguro, se justifican mas
estudios (aleatorizados, doble ciegos y controlados con
placebo), con un tamafio de muestra mas grande, para
evaluar los efectos a largo plazo.

T vulgare, segun los datos obtenidos, es una efectiva,
segura e innovadora alternativa no hormonal para aliviar
los sintomas de la atrofia vaginal en mujeres posme-
nopausicas, convirtiéndose en otra opcion terapéutica
especialmente en las mujeres que no pueden o no
desean usar la terapia hormonal. Es importante que se
sigan haciendo estudios prospectivos con T. vulgare, con
evaluaciones objetivas, a fin de comparar sus beneficios
frente a las otras diferentes opciones no hormonales.
También conviene que los estudios investiguen la even-
tual capacidad de T vulgare para restaurar el epitelio
vaginal a wun estado similar al del estado
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premenopdusico, y si facilita que aumente la cantidad de
Lactobacillus.
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