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Introduccién general
Nos dirigimos a usted para informarle de un estudio en el que se la invita a participar.
El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacidn Clinica correspondiente.

Nuestra intencion es Unicamente que usted reciba la informacion correcta y suficiente para poder
evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Por ello es imprescindible que lea estas
hojas informativas con atencion. El médico que la atiende comentara con usted el contenido de
estas hojas y le resolvera cualquier duda que pueda surgir. Si decide dar su consentimiento, tendra
que firmar el documento correspondiente y se le entregara una copia del documento firmado por
usted y por el investigador.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar, asi
como retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que esto altere la relaciéon con su

médico ni se produzca ningun perjuicio en su tratamiento.

La atrofia genital es una condicién muy comun entre las mujeres en la etapa de menopausia. La
causa de la atrofia genital es el descenso de estréogenos que se produce en nuestro organismo a
partir del cese de la funcidén ovarica (menopausia).

La falta de estrégenos provoca el adelgazamiento, sequedad e inflamaciéon de las paredes
vaginales, por tanto los tejidos se vuelven menos eldsticos y mas fragiles; todos estos cambios es lo
gue denominamos como atrofia vaginal.

Los sintomas que mas habitualmente puede experimentar como consecuencia de la atrofia genital
incluyen: sensacién de sequedad vaginal, picor vaginal, quemazdn o irritacién vaginal, dolor
vaginal, dolor durante las relaciones sexuales o sangrados leves. Ademas puede también
experimentar sintomas urinarios como escozor o otras molestias durante la miccién, urgencia
miccional o favorecer la aparicién de infecciones de orina.
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Toda esta sintomatologia puede tener un impacto mas o menos importante en la calidad de vida
en general y especialmente en las relaciones sexuales, pudiendo generar molestias o dolor que
dificulten la actividad sexual.

El tratamiento de la atrofia genital incluye diversas opciones tanto locales (aplicados o introducidos
en vagina) como sistémicos (via oral o parches en la piel mayoritariamente).

Habitualmente realizaremos tratamiento local, que a su vez puede ser no hormonal (hidratantes y
lubricantes) o hormonal, basado en estréogenos a dosis bajas que puede aplicarse en forma de
crema, comprimido o anillo vaginal.

En los casos de atrofia vaginal mas severos realizaremos tratamientos sistémicos hormonales
(estrégenos) o no hormonales (ospemifeno).

Finalmente existe una alternativa de tratamiento basado en dispositivos de energia ldser o
radiofrecuencia. Estas energias producen un efecto térmico (calor) directo sobre las paredes
vaginales favoreciendo la formacién de nuevas fibras de coldgeno, de esta manera consigue
mejorar el grosor, la elasticidad y las caracteristicas de la mucosa vaginal.

Existen algunos trabajos en los que se demuestra estos efectos sobre las caracteristicas de Ila
mucosa vaginal, consiguiendo mejoria en la sintomatologia asociada a la atrofia genital. El nUmero
de trabajos publicados es superior para los dispositivos que utilizan la energia laser en
comparacion a los que utilizan radiofrecuencia.

¢En qué consiste el estudio?

El objetivo de nuestro estudio es valorar objetivamente los efectos de la aplicacion de
radiofrecuencia vaginal en cuanto a cambios en las caracteristicas de la mucosa vaginal, mejoria de
la sintomatologia y mejoria de |a calidad de vida asi como de la funcién sexual.

Se trata de un estudio comparativo en el que un grupo de mujeres recibird el tratamiento con
radiofrecuencia vaginal (aplicado mediante una sonda vaginal) y otro grupo de mujeres no recibira
la radiofrecuencia. La asignacion a uno u otro grupo se realizard de forma randomizada, es decir,
que se realiza de forma aleatoria sin que el investigador influya en esta decisién.

Si decide participar serd incluida en unos de estos tres grupos:

-Grupo A: recibird una sesidn al mes de radiofrecuencia durante 3 meses consecutivos,
posteriormente una sesion al mes de placebo (se introduce la sonda vaginal sin aplicar
radiofrecuencia) durante 3 meses consecutivos mas

-Grupo B: recibira una sesién al mes de radiofrecuencia durante 6 meses consecutivos

-Grupo C (grupo control): recibird una sesién al mes de placebo (se introduce la sonda vaginal sin
aplicar radiofrecuencia) durante 6 meses consecutivos
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Esta previsto introducir un total de 40 mujeres en cada grupo, en total 120 mujeres participardn en
el estudio.

Su participacion exigira 4 visitas con una ginecéloga (visita inicial y tres visitas de seguimiento para
valorar los efectos del tratamiento o no tratamiento recibido) y 6 sesiones de tratamiento con
radiofrecuencia o placebo (una cada mes). El tiempo que durara su participacion en el estudio serd
de 6 meses.

En caso de haber sido incluida en el grupo C, y por tanto no recibird el tratamiento con
radiofrecuencia (grupo control o placebo), se le ofrecera la posibilidad de recibir tres sesiones de
radiofrecuencia o recibir otro tipo de tratamientos hormonales o no hormonales una vez finalizado
el periodo del estudio de 6 meses.

éPor qué he sido escogida?

Usted ha sido escogida para participar en este estudio porque tiene entre 50 y 65 afos, se
encuentra en la etapa de menopausia y presenta sintomatologia y cambios en las caracteristicas de
su mucosa vaginal propias de atrofia vaginal.

¢Qué pasara si participo?

Si acepta su participacion en el estudio, en un primer momento se recogeran los datos necesarios
para el estudio (edad, IMC, nUmero de partos vaginales, aflos de menopausia, sintomatologia y
tratamientos previos para la atrofia) asi como los datos correspondientes a la exploracién fisica
respecto a las caracteristicas de su mucosa vaginal y la realizacidn de una citologia de las paredes
vaginales. Por ultimo, deberda cumplimentar dos cuestionarios respecto a afectacion de la
sintomatologia de atrofia vaginal en su calidad de vida y funcién sexual (cuestionarios DIVA y FSFI).

A continuacién se le asignara fecha para su primera sesidn en la que se introducira una sonda en su
vagina durante 10-15 minutos. Durante la sesion se aplicard o no radiofrecuencia vaginal en
funcidn del grupo en el que haya sido asignado al azar.

Estas sesiones se repetiran cada 4 semanas hasta un numero total de 6 sesiones (duracién del
estudio 6 meses).

Por ultimo realizara dos visitas de control al tercer y sexto mes para revalorar las caracteristicas de
la mucosa vaginal asi como las respuestas en los cuestionarios DIVA y FSFl, ademads se realizard
nuevas citologias de las paredes vaginales.

En el caso de haber realizado las sesiones sin aplicacion de radiofrecuencia vaginal, al finalizar el
periodo de estudio (6 meses) se les ofrecera la posibilidad de recibir tres sesiones de
radiofrecuencia como tratamiento de su atrofia vaginal (una sesién al mes).
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Durante su participacién en el estudio no podra realizar tratamientos hormonales o no hormonales
(lubricantes o hidratantes) dirigidos al tratamiento de la atrofia vulvovaginal con el fin de valorar
de forma aislada el efecto de la radiofrecuencia.

Si por el contrario decide no participar en este estudio comparativo se llevard a cabo una
exploracién ginecoldgica y la recomendacion en cuanto a tratamiento que el ginecdlogo/ga
considere oportuno, no incluyéndose en este caso la posibilidad de tratamiento con
radiofrecuencia en nuestro hospital.

é¢Hay efectos secundarios, riesgos o beneficios relacionados con mi participacion?

El dispositivo utilizado en este estudio se denomina NEOGYN®, se trata de un dispositivo médico
clase llb fabricado en Europa acorde a la normativa de seguridad europea para este tipo de
dispositivos médicos.

Durante el tratamiento se alcanzard una temperatura local maxima de 422 para conseguir la
estimulacién y formacion de fibras de coldgeno. Se han descrito quemaduras térmicas por encima
de los 479, para evitar esta circunstancia el propio dispositivo interrumpe la emisién de energia al
alcanzar la temperatura de 429,

El tratamiento con radiofrecuencia no es doloroso, solo notard las molestias propias de la
manipulacidn por la especialista en la zona vulvovaginal.

Después de la sesidon debera esperar 7 dias para tener relaciones sexuales o bafiarse en piscina/
bafiera debido al proceso de regeneracion del tejido en la zona tratada; sin embargo podra hacer
una vida normal, caminar y incluso hacer algun tipo de ejercicio suave.

No requiere ningun cuidado post-tratamiento especial, simplemente las medidas higiénicas
habituales.

El beneficio de su participacidn en este estudio estd relacionado con la aportacion de informacion
muy util de la cual se puede beneficiar usted misma y otras mujeres en el futuro.

éSera confidencial mi participacion en el estudio?

El tratamiento, la comunicaciéon y la cesion de los datos de caracter personal de todas las mujeres
participantes se ajustara a lo dispuesto en el Reglamento (UE) n22016/679 y a la Ley Organica
3/2018, del 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos
Digitales.

Tanto el Centro como el Promotor son responsables respectivamente del tratamiento de sus datos
y se comprometen a cumplir con la normativa de proteccidn de datos en vigor. Los datos recogidos
para el estudio estaran identificados mediante un cddigo y sélo su médico del estudio/
colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su
identidad no serd revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o
requerimiento legal.
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El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores,
autoridades sanitarias, al Comité de Etica de la Investigacién y personal autorizado por el promotor
(monitores del estudio, auditores), cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos
del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la
legislacidn vigente.

De acuerdo a lo que establece la legislacion de proteccién de datos, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposiciéon y cancelaciéon de datos. Ademas puede limitar el
tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero
(portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos puede
dirigirse al investigador principal del estudio. También puede ejercitar sus derechos remitiendo una
comunicacion por email al Delegado de Proteccion de Datos del centro: dpd@santpau.cat. Asi
mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccién de Datos si no quedara satisfecho/a.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningiin dato nuevo sera
anadido a la base de datos. Sin embargo, debe tener en cuenta que los datos no se pueden
eliminar aunque deje de participar en el estudio, para garantizar la validez de la investigacion y
cumplir con los deberes legales.

El investigador y el promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al
menos hasta 5 afios tras su finalizacidn. Posteriormente, su informacién personal sélo se
conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el promotor para otros fines de
investigacidn cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento para ello, o si asi lo permite la
ley y los requisitos éticos aplicables.

Los datos seran tratados informaticamente y se incorporaran a un fichero de datos de caracter
personal, siendo el responsable el investigador principal (Dra. Irene Mora Hervas). Los datos
recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cddigo y unicamente el médico del
estudio y sus colaboradores podran relacionar estos datos con usted y con su historia clinica. Por
tanto, su identidad no sera revelada a ninguna persona excepto en caso de urgencia médica,
requerimiento de la administracién sanitaria o requerimiento legal.

Si el participante quiere saber mas al respecto, puede contactar con el Investigador Principal del
estudio o con el Delegado de Proteccién de Datos del promotor mediante correo electrénico a
dpo_ir@santpau.cat.

¢Qué pasara con los resultados del estudio?

Durante el estudio procederemos al analisis de los datos. Los resultados podran ser publicados en
revistas médicas y presentados en conferencias médicas manteniéndose la confidencialidad de la
su identidad.

Gracias por el tiempo empleado en leer este documento y por participar en el estudio, si decide
hacerlo. Su ayuda serd muy valiosa.
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