
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PROPUESTA DE CIRCUITO SAVARA 
 

 

Objetivo principal 

Valorar cambios respecto a los signos clínicos de la atrofia vaginal según el Índice de Salud 
Vaginal (Vaginal Health Index, VHI) en mujeres tratadas con radiofrecuencia vaginal (3 o 6 
sesiones) respecto al grupo control. 

 

Diseño 

Estudio prospectivo aleatorizado, doble ciego y unicéntrico. 

Se van a reclutar un total de 120 casos, repartidos de forma equitativa entre los tres grupos, 
por lo tanto 40 casos/grupo de tratamiento. 

 

Criterios inclusión 

Mujeres postmenopausicas con más de 1 año de amenorrea (naturales o quirúrgicas) de 
50 a 65 años, que presenten al menos dos síntomas sugestivos de atrofia vaginal 
(dispareunia, coitorragias, sequedad vaginal, picor vaginal, quemazón o irritación vaginal, 
dolor vaginal) y VHI (Vaginal Health Index) <15.  

 

Criterios exclusión 

- Causa farmacológica de fallo ovárico (análogos GnRH, inhibidores aromatasa, etc).  

- IMC >35.  

- Proceso oncológico ginecológico actual o en los 5 años previos.  

- Portadoras de dispositivos intrauterinos o prótesis en articulación coxofemoral  

- Portadoras de marcapasos  

- Tratamiento no hormonal local actual o en los últimos 3 meses.  

- Tratamiento hormonal sustitutivo actual o en los últimos 6 meses.  



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- Tratamiento hormonal local actual o en los últimos 3 meses.  

- Antecedente de tratamiento con láser vaginal  

- Dificultad para la comprensión o no deseo de participar en el estudio 

 

 

 

Circuito 

 

1. VISITA INCLUSIÓN - BASAL 

• Las pacientes serán reclutadas desde las Consultas de Ginecología del Hospital de Sant 
Pau y del ASSIR Guinardó. A aquellas que cumplan criterios de inclusión y ninguno de 
exclusión se les ofrecerá participar en el estudio. 
 

• Entrega de hoja informativa y firma de consentimiento informado. 
 

• Recogida de síntomas clínicos y variables basales 
 

• Valoración VHI y   citología de mucosa vaginal 
 

• Cumplimentación de cuestionarios: FSFI, DIVA 

 
Personas responsables:  

Misericordia Guinot  (sólo inclusión)  

Josep Perelló,  Bárbara García-Valdecasas,  Raquel Muñoz,  Marta Peró , Irene Mora 

 

 

2. RANDOMIZACIÓN DE LA PACIENTE   (Grupo A/B/C) 

• Una vez realizada la visita basal se enviará un mail con el nombre y NHC de la paciente 
para ser randomizada 

estudiosavara@gmail.com        Password:  1.savara 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

• Programación de la 1º visita de tratamiento una vez randomizada 
 

Personas responsables:   

Bet Mayordomo, Ignasi Montoro,  Judit Platero 

 

Funciones: 

- Gestionar el mail 
- Randomizar a las pacientes 
- Programación de las pacientes 

 

 

3. VISITAS DE TRATAMIENTO 

* Grupo A: 3 sesiones mensuales de radiofrecuencia bipolar a 500 kHz de 10-15 
minutos (consiguiendo la Tº objetivo de 42ºC) + 3 sesiones mensuales placebo  
* Grupo B: 6 sesiones mensuales de radiofrecuencia bipolar a 500 kHz de 10-15 
minutos (consiguiendo la Tº objetivo de 42ºC)  
* Grupo C: 6 sesiones mensuales de placebo 
 
 Las sesiones placebo consistirán en introducir paulativamente el dispositivo 
vaginal durante 10-15 minutos, previamente se habrá calentado el dispositivo para 
conseguir que la paciente se mantenga ciega respecto al grupo al que ha sido 
asignada. 
 

Personas responsables:   

Bet Mayordomo, Ignasi Montoro,  Judit Platero 

 

Funciones: 

- Programar las diferentes sesiones de tratamiento 
- Realizar los tratamientos según el grupo asignado 
- Programar las visitas de control a los 3 y 6 meses 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

4. VISITAS DE CONTROL (3 meses y 6 meses) 

A las 2 semanas de finalizar la 3ra y la 6ta sesión de tratamiento. 

• Recogida de síntomas clínicos  
 

• Valoración VHI y   citología de mucosa vaginal 
 

• Cumplimentación de cuestionarios: FSFI, DIVA 
 

• Grado de satisfacción: escala de Likert 
 

• Recogida de posibles complicacions asociadas al tto 

 

Personas responsables:  

Josep Perelló,  Bárbara García-Valdecasas,  Raquel Muñoz,  Marta Peró , Irene Mora 

    

 

 

 

5. VISITA FINAL 

A los 2 meses de finalizar la 6ta sesión de tratamiento. 

Recogida de posibles complicaciones asociadas al tratamiento 

 

Personas responsables:   

Bet Mayordomo, Ignasi Montoro,  Judit Platero 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

VISITA BASAL 
 

1. SINTOMATOLOGÍA DE ATROFIA: puntuación 0-4 para cada ítem 
 

 0 (No) 1 (Algo) 2 (Moderado) 3 (Bastante) 4 (Mucho) 
DISPAREUNIA      

COITORRAGIAS      

SEQUEDAD VAGINAL      

PICOR VAGINAL      

QUEMAZÓN O IRRITACIÓN 
VAGINAL 

     

DOLOR VAGINAL      

 
 
 

2. VARIABLES SOCIODEMOGRÁFICAS 
 
• Edad	(años):			
•	Peso	(kg):											 	 Altura	(m):		 	 										IMC	(kg/m2):		
	•	Nº	partos	vaginales:	
	•	Tiempo	de	menopausia	(años):	
	•	Tratamientos	previos	para	atrofia:	
--	lubricante/hidratante	 SI				NO	
--estrógenos	locales	 	 SI				NO	
--estrógenos	sistémicos	 SI				NO	
--prasterona	 	 	 SI				NO	
--ospemifemo		 	 SI				NO	
--otros		

 

 

3. VAGINAL HEALTH INDEX (VHI):  puntuación total 5-25   (<15: atrofia vaginal) 

 

 
4. REALIZAR CITOLOGIA VAGINAL 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

**	Vaginal maduration index (VMI): indica el grado de maduración tisular, midiendo el % de 
células superficiales, intermedias y parabasales 

MVI = % surface cells + (0.5 × % intermediate cells) 

(Un predominio de células superficiales (más maduras) indican elevadas concentraciones de 
estrógenos: VMI elevados.  El VMI promedio en mujeres postmenopausicas es de 46.6±0.8) 

 

Se recogerá como variable:  

-puntuación total de VMI (variable numérica: %)  

 

 

5. CUESTIONARIOS  
 

• Female Sexual Function Index  (FSFI) 
 
19 ítems divididos en 6 dominios. El rango de puntuación por ítem y por dominio se 
detallan en la siguiente tabla: 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Se recogerá como variables:  

-puntuación total 

-puntuación por dominio 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

• Day-to-day Impact of Vaginal Aging Questionnaire  (DIVA) 
 

22 ítems divididos en 4 dominios 

 

 

 

 

 

 

 

 

Se recogerá como variables:  

-puntuación total 

-puntuación por dominio 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

VISITAS DE SEGUIMIENTO (3 y 6 meses) 
 

1. SINTOMATOLOGÍA DE ATROFIA: puntuación 0-4 para cada ítem 

 0 (No) 1 (Algo) 2 (Moderado) 3 (Bastante) 4 (Mucho) 
DISPAREUNIA      

COITORRAGIAS      

SEQUEDAD VAGINAL      

PICOR VAGINAL      

QUEMAZÓN O IRRITACIÓN 
VAGINAL 

     

DOLOR VAGINAL      

 
	

2. VAGINAL HEALTH INDEX (VHI):  puntuación total 5-25   (<15: atrofia vaginal) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
3. REALIZAR CITOLOGIA VAGINAL     **	Vaginal maduration index (VMI) 

Se recogerá como variables:  

-puntuación total de VMI (variable numérica: %)  

-variaciones respecto a VMI basal (variable numérica: valores positivos o negativos) 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4. CUESTIONARIOS  
 

• Female Sexual Function Index  (FSFI) 
 
19 ítems divididos en 6 dominios. El rango de puntuación por ítem y por dominio se 
detallan en la siguiente tabla: 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Se recogerá como variables:  

-puntuación total 

-puntuación por dominio 

 

 

• Day-to-day Impact of Vaginal Aging Questionnaire  (DIVA) 
 

22 ítems divididos en 4 dominios 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Se recogerá como variables:  

-puntuación total 

-puntuación por dominio 

 

 

5. GRADO DE SATISFACCIÓN: Escala de Likert 

 

0	(Nada	satisfecha)	-----	4	(Muy	satisfecha)	
 
 
 
 

6. RECOGIDA DE POSIBLES COMPLICACIONES ASOCIADAS AL TRATAMIENTO 
 
o Infección	urinaria		
o Dolor	en	área	genital		
o Dispareunia	de	novo		
o Secreciones	vaginales	anómalas		
o Otros 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FEMALE SEXUAL FUNCTION INDEX (FSFI) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

DAY-TO-DAY IMPACT OF VAGINAL AGING QUESTIONNAIRE (DIVA) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 


