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1. RESUMEN

Introduccién: El término «sindrome genitourinario de la menopausia» (SGM) engloba los
cambios anatomicos y funcionales en el drea vulvovaginal y tracto urinario debidos a la
disminucion estrogénica gradual en la menopausia. Su prevalencia no estd bien establecida a
causa de que muchos casos no se diagnostican adecuadamente, pero estudios estiman que pueden

afectar aproximadamente al 70% de las mujeres en esta etapa vital.

Objetivos: Determinar el impacto del SGM en relacion a la calidad de vida en pacientes
supervivientes a cancer de mama, comparar su afectacion subjetiva con las mujeres menopatsicas

sin cancer de mama y estudiar los factores clinico-demograficos en ambos grupos.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio observacional prospectivo de cohortes analitico, en el
que se incluyeron 122 pacientes postmenopausicas clasificadas en dos grupos en funcion de haber
padecido cancer de mama o no. Las participantes rellenaron un formulario sobre datos
sociodemograficos y clinicos, la escala Cervantes-SGM y dos escalas de EVA para la afectacion
en su calidad de vida de la sequedad y la dispareunia. Posteriormente se realizo un analisis de
todas las variables con IBM SPSS Statistics. Paralelamente, se realizd una busqueda de

bibliografia sobre la entidad.

Resultados: Se encontraron diferencias significativas en el impacto en la calidad de vida por el
SGM de las mujeres que no tienen antecedente de cancer de mama utilizando la escala Cervantes-
SGM (p=0,008) y en la sequedad vulvovaginal (p=0,06). Sin embargo, no se encontraron

diferencias significativas en la afectacion vital de la dispareunia entre ambos grupos (p=0,893).

Discusién y conclusiones: Las mujeres con antecedente de cancer de mama tienen menor
afectacion en la calidad de vida relacionada con la salud debido al SGM que las que no lo han
tenido y menor sensacion de sequedad vulvaginal. Sin embargo, su prevalencia en la literatura es
mayor debido en gran parte a los tratamientos utilizados para el cancer. Probablemente, el impacto
en la salud que supone el diagnodstico del cancer supone minimizar el que conllevan otras

patologias menos graves como el SGM.

Palabras clave: Sindrome Genitourinario de la Menopausia, cancer de mama, calidad de vida.



ABSTRACT

Background: The term "genitourinary syndrome of menopause" (GSM) is a term that includes
anatomical and functional changes in the vulvovaginal area and urinary tract due to the gradual
estrogenic depletion at menopause. Its prevalence is not well established because many cases are
not properly diagnosed, but studies estimate that it may affect approximately 70% of women at

this life stage.

Objetive: Determine the impact of Genitourinary Syndrome of Menopause (GSM) on the quality
of life in breast cancer survivors, compare the subjective impact of GSM in our patients with that
of a group postmenopausal women who had not had breast cancer and study the clinical-

demographic factors in both groups.

Methods: A prospective observational study of analytical cohorts was carried out, in which 122
postmenopausal patients were included and classified into two groups according to whether they
had suffered breast cancer or not. The participants filled out a form on sociodemographic and
clinical data, the Cervantes-SGM scale and two VAS type scales for the effect of dryness and
dyspareunia on their quality of life. Subsequently, all the variables were analyzed with IBM SPSS

Statistics. At the same time, a literature search about the entity was carried out.

Results: Significant differences were found in the impact on quality of life by GSM in women
with no history of breast cancer overall (p=0.008) and in dryness specifically (p=0.06). However,
no significant differences were found in the life impact of dyspareunia between the two groups

(p=0.893).

Discussion and conclusion: Women with a history of breast cancer have less impact on health-
related quality of life due to GSM than those who have not had it and less sensation of vulvaginal
dryness. However, its prevalence in the literature is higher due in a substantial part to the
treatments used. Probably, the health impact of a cancer diagnosis minimizes that of other less

serious pathologies such as MGS.

Key words: Genitourinary Syndrome of Menopause, GSM, Breast cancer, Impact, Quality of
life.



2. INTRODUCCION

2.1 Concepto

La salud vaginal es «el estado de la vagina que mantiene las condiciones fisiologicas adecuadas
a la evolucion de la edad de la mujer, que no produce sintomatologia local y permite una vida
sexual satisfactoria» "% Esta definicion pone de manifiesto los cambios fisiologicos de la vagina
con la edad, el efecto de los sintomas sobre la salud vaginal y su estrecha relacion con la

sexualidad.

La menopausia es un acontecimiento normal de la mediana edad asociado a la reduccion de los
niveles de esteroides sexuales por los ovarios, deteniendo las menstruaciones. Puede ser también
iatrogenica, inducida por la extirpacion quirtirgica o por el dafio permanente de los ovarios debido
a tratamientos como aquellos utilizados contra el cancer. La edad media de inicio es de 51 afios,
por lo que teniendo en cuenta las expectativas de vida actuales, la mayoria de las mujeres pueden

llegar a vivir casi el 40% de su vida en la postmenopausia ° .

La vagina es el 6rgano con mayor cantidad de receptores de estrogenos, por lo que en la
menopausia, suelen existir cambios en su estructura y funcionalidad. Dichos cambios afectan

también a la vulva, las vias urinarias y el suelo pélvico.

El término «sindrome genitourinario de la menopausia» (SGM) fue propuesto en 2014 por la
North American Menopause Society (NAMS) para sustituir a otros términos utilizados
anteriormente como atrofia vulvovaginal, vaginitis atréfica o atrofia urogenital *. Este nuevo
concepto es mas amplio, dado que alina los cambios anatémicos y funcionales en el area
vulvovaginal (labios mayores y menores, clitoris, vestibulo, introito y vagina) y tracto urinario
(uretra y vejiga) debidos a la disminucion gradual de estrogenos y otros esteroides sexuales como

andrégenos en la peri y postmenopausia °.

2.2 Prevalencia

La prevalencia del SGM no esta bien establecida, ya que no todos los casos se diagnostican
correctamente. Se asume que se trata de una entidad infradiagnosticada. Esto se debe a que
muchas pacientes no hablan de ello con los profesionales de la salud debido a vergiienza, creencia
de que los sintomas forman parte del envejecimiento normal, que no se trata de un tema apropiado
para tratar con su médico, o porque el propio profesional no muestra una proactividad para llegar

a su diagnostico.



En los estudios epidemioldgicos su prevalencia se situa entre el 38% y el 66% de las mujeres
postmenopausicas. En Espaiia, la prevalencia oscila entre el 52,4% segtin datos del International

Health’s Study y el 70% en el estudio GENISSE, y hasta el 90% en la cohorte espafiola de la

Encuesta Epidemiolégica Vulvovaginal Europea (EVES) 4.

2.3 Fisiologia

Los estrogenos actlian sobre receptores especificos en la vulva, la vagina, la uretra y el trigono de
la vejiga, que son 4reas con un alto contenido en receptores hormonales estrogénicos (RE) °.

La accion de los estrogenos se lleva a cabo en las distintas capas de la vagina Figura 1 '*'%: en
el epitelio estimulan la renovacion y facilitan el paso del liquido trasudado producido en la lamina
propia, actian manteniendo las fibras elasticas de la muscular, y el colageno y las fibras elasticas
de la adventicia. Ademas, los estrogenos son importantes en el mantenimiento del pH vaginal, ya
que regulan la sintesis de glucogeno, siendo este el sustrato para la sintesis de acido lactico por
parte de los lactobacilos vaginales. Asi se crea el entorno vaginal fisiologico acido (pH 3,5-5) que

dificulta el crecimiento de microorganismos oportunistas '°.

%%{ \,f Epitelio

/ : oI Lémina propia

Mucosa

Muscular interna

Muscular externa

Adventicia

Figura 1. Capas de la vagina.

2.4 Clinica

Dado que la afectacion de la disminucion estrogénica afecta tanto al area vulvovaginal como
urinaria, podra cursar con sintomas genitales y/o urinarios. Son cambios progresivos y que no
mejoran sin un tratamiento '*. El desarrollo y la gravedad del SGM dependen principalmente de

la duracion del hipoestrogenismo.



Los sintomas vulvovaginales que se presentan con mayor frecuencia son la sequedad vaginal
(81%), la dispareunia (25%), la irritacion vaginal (24%), y la hipersensibilidad vaginal (6%). El
sintoma referido como mas molesto es la dispareunia (74%), definida como presencia de dolor
persistente y recurrente asociado a las relaciones sexuales, que produce malestar e interfiere en
las relaciones interpersonales de las pacientes. En la menopausia es una de las causas mas

frecuentes de evitacion de las relaciones sexuales .

Los cambios genitourinarios en el SGM alteran la fisiologia genital y urinaria y tienen repercusion
clinica, que se ve agravada en el caso de nuliparidad por via vaginal, antecedentes de intervencion
quirargica vaginal, tabaquismo y ausencia de actividad sexual. En cambio, la actividad sexual
continuada ayuda a conservar el epitelio, presumiblemente al aumentar el flujo sanguineo y la

elasticidad tisular '°.

Los principales sintomas urinarios que se presentan son la urgencia miccional, la disuria, y el
aumento de las infecciones del tracto urinario inferior. La reduccion de estrogenos junto con el
envejecimiento de los tejidos puede dar lugar a incontinencia urinaria y a prolapso de 6rgano
pélvicos. Las afecciones que afectan a la continencia femenina y/o al soporte de los 6rganos
pélvico se engloban en el término disfuncion de suelo pélvico (DSP), y dentro del cual se

encuentra el SGM.

2.5 Diagnostico

El diagnostico del SGM es clinico y se basa en la anamnesis y la exploracion fisica. La anamnesis
debe ser completa, pero también cuidadosa a la hora de formular preguntas que pueden ser
delicadas. En cualquier mujer, especialmente durante la peri y postmenopausia, debe preguntarse
por la presencia de sintomas genitourinarios y explorar su actividad sexual. La edad actual, la de
la menopausia y la clinica referida orientaran al diagnostico de SGM. Asimismo, debe
investigarse el uso de sustancias o productos de higiene personal que puedan provocar molestias
como perfumes, jabones o tejidos sintéticos. Es necesario tener en cuenta que algunas mujeres
tienen miedo o vergiienza de explicar estos sintomas '7, por lo que la sensibilizacion y la actitud
proactiva del profesional es un pilar fundamental para evitar el infradiagnostico de esta entidad

tan prevalente '®.

En la exploracion ginecologica pueden darse diversos hallazgos: disminucion de pliegues
vaginales y de la mucosa vaginal, acortamiento de la vagina, disminucion de la secrecion y
alteraciones por atrofia de la piel y la vulva, con pérdida de la grasa de la dermis, disminucion de

los labios menores y estenosis del introito.



2.6 Tratamiento

La eleccion de la terapia depende de la gravedad de los sintomas, la eficacia y seguridad individual

de los tratamientos para cada paciente, y de sus preferencias.

Un estilo de vida saludable es indispensable para mejorar la salud genitourinaria y general. Esto

incluye evitar el sobrepeso, obesidad, alcohol y tabaco, practicar ejercicio moderado y mantener
la actividad sexual; ademas se recomienda la practica regular de los ejercicios de Kegel, que

ayudan a fortalecer el suelo pélvico, aumentando la oxigenacion de sus tejidos ' *°.

Las terapias no hormonales disponibles sin receta (tratamientos OTC) brindan un alivio

suficiente para la mayoria de las mujeres con sintomas leves. Los lubricantes e hidratantes se
incluyen en este grupo, y son especialmente importantes en mujeres con cancer de mama
hormonodependiente en las que el uso de otros productos es controvertido o incluso esta
contraindicado. Los lubricantes se indican especialmente si las molestias se presentan solo al tener
relaciones, mientras que los hidratantes se indican para en la sequedad tanto en el dia a dia como

durante la actividad sexual *°.

La terapia local con estrogenos se considera el tratamiento de eleccion del SGM, siendo de

primera linea tras el fracaso con productos OTC, pudiéndose utilizar en asociacion a estos. Pueden
usarse en cualquier edad y tienen un efecto pleno en las primeras 10-12 semanas de tratamiento.
Tienen distintos efectos urogenitales: restablecen con rapidez el epitelio vaginal, aumentan la
vascularizacion, elasticidad y grosor de los tejidos vulvovaginales, aumentan las secreciones y
disminuyen el pH. Esto les permite aliviar los sintomas vulvovaginales y mejorar los urinarios *'.
Los estrogenos utilizados en el Tratamiento Estrogénico Local (TEL) son: estradiol, estriol y

promestrieno.

Otro tratamiento que se puede considerar en aquellas pacientes con sintomas moderados a

intensos es la prasterona vaginal, que es un preparado quimica y biolégicamente idéntico a la

dehidroepiandrosterona (DHEA) humana endégena. Es el tinico tratamiento que ejerce actividad
estrogénica y androgénica en todas las capas de la vagina y tiene un mecanismo de accion que
solo genera respuesta local alli donde es administrada, sin que se espere una respuesta sistémica
22 Tiene indicacion en mujeres con sintomas de moderados a severos; sin embargo, dado la falta

de estudios al respecto, no se recomienda su uso en pacientes con cancer de mama.



Ospemifeno es el primer farmaco no estrogénico de administracion oral aprobado para el
tratamiento del SGM. Se trata del modulador selectivo de los receptores de estrogenos (SERM)
con mayor actividad agonista estrogénica sobre el epitelio vaginal ». Esti especialmente
recomendado para pacientes que rechazan terapia hormonal, que tenga dificultad para la
aplicacion de TEL o en las que haya contraindicacion médica a los estrogenos. Esto ultimo lo
hace especialmente interesante para las pacientes con antecedente de cancer de mama con

sintomas moderados a graves siempre que hayan finalizado el tratamiento adyuvante.

Merece la pena mencionar la medicina regenerativa como un campo emergente en

investigacion. En Ginecologia existen varias posibilidades terapéuticas que pueden utilizarse de
forma aislada o conjunta para tratar el SGM, ya que mejoran el trofismo genital y los sintomas.

Algunos ejemplos son tecnologia laser, radiofrecuencia o inyecciones de acido hialuronico ¢,

2.7 SGM en pacientes con cancer de mama

El céncer de mama es el mas frecuente en la mujer, y en el caso de los tumores
hormonodependientes, muchas pacientes reciben quimioterapia y hormonoterapia para prevenir
la recurrencia. Estos tratamientos conllevan efectos indeseables debido a la reduccion de
estrogenos circulantes, pudiendo incluir y/o empeorar el SGM, debido a la induccién de una
menopausia iatrogénica. Se estima que afecta a un 50-75% de esta poblacion, pero que pocas de

ellas reciben una evaluacién o tratamiento adecuados **

La preocupante falta de documentacion sobre la evaluacion o el tratamiento de SGM en
supervivientes de cancer de mama, que ya de por si es una entidad infradiagnosticada e
infratratada en la poblacion general, revela oportunidades perdidas para mejorar su calidad de
vida. Gracias a los avances en las terapias de cancer de mama, se esta alcanzando un porcentaje
de supervivencia cada vez mayor. Sin embargo, es necesario que los profesionales enfoquen sus
esfuerzos no solo en aumentar la expectativa de vida de sus pacientes, sino también en mejorar
su calidad de vida posterior, asi como tratar los efectos secundarios derivados de las terapias que

hayan necesitado y que hayan podido suponer una merma de su bienestar.

Los estilos de vida saludable que se recomiendan a todas las pacientes con SGM cobran especial
relevancia en estas pacientes, asi como el mantenimiento de la actividad sexual para ayudar a

mejorar la vascularizacion local y disminuir los sintomas.



Dado que la terapia hormonal oral esta contraindicada en estas pacientes por la posibilidad de
recurrencia, las opciones de tratamiento de SGM se centran en el tratamiento no hormonal

(lubricantes e hidratantes) como primera linea.

Si los sintomas no disminuyen de manera aceptable tras esto, se considera para cada paciente una
decision individualizada coordinada con su oncélogo para tratar con terapia hormonal local %*. La
evidencia cientifica actual obliga a ser cautos en el uso de estrégenos locales en estas pacientes,
y es muy limitada en el uso de prasterona, por lo que no se puede aconsejar esta tltima de forma
generalizada, como hemos comentado previamente. El ospemifeno solo se contraindica en
pacientes con sospecha actual de cancer de mama o en pacientes en tratamiento adyuvante actual,

dado que no existen datos al respecto, pero es seguro su uso una vez finalizado.

Por tltimo, el laser y el 4cido hialurdnico inyectable podrian ser alternativas razonables en
situaciones de persistencia de sintomas, sin embargo, su aplicabilidad es muy limitada por tratarse

de terapias invasivas, caras y no financiadas.

A continuacion, se adjunta un algoritmo de actuacion para el tratamiento de aquellas pacientes
que hayan finalizado el tratamiento del cancer de mama o se encuentren en tratamiento de

mantenimiento (eliminando la opcién de tratamiento con ospemifeno en estas tltimas).

Tratamiento no hormonal:
lubricantes e hidratantes

Ospemifeno
Estrégenos tépicos en Si acceso, ldser o dcido
ciclos cortos hialurénico

\ /

Otras alternativas:
Prasterona, testosterona tépica

Figura 2. Algoritmo de actuacion a la hora del tratamiento del SGM en pacientes con

antecedente de cancer de mama.
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3. OBJETIVOS

1. Primario
Determinar el impacto del SGM en relacion a la calidad de vida relacionada con la salud en
pacientes supervivientes a cancer de mama y compararla con la de las mujeres sin cancer de

mama.

2. Secundarios

— Analizar la afectacion subjetiva de los dos principales sintomas del SGM en las mujeres
postmenopausicas con y sin antecedente de cancer de mama: sequedad vaginal y
dispareunia.

— Estudiar los factores clinico-demograficos en ambos grupos.

— Iniciarse en la dindmica y procedimientos que corresponden a la realizacion de un estudio

investigador.

11



4. MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio observacional prospectivo de cohortes analitico, en el que se incluyen 122
pacientes postmenopausicas, pertenecientes a dos grupos diferenciados en funcion de haber
padecido cancer de mama, grupo con exposicion (grupo 1), o no haberlo padecido, grupo sin

exposicion (grupo 2).

Las pacientes incluidas en el estudio fueron seleccionadas de forma oportunista, ya que se les
ofrecia participar en el estudio de forma sistematica, desde la consulta de patologia mamaria al
grupo exposicion, y desde la consulta de patologia general ginecoldgica al grupo de poblacion
general, ambas pertenecientes al area sanitaria II de Aragoén en el Hospital Miguel Servet de

Zaragoza desde enero de 2022 hasta marzo de 2022.

Los criterios de inclusion fueron:
e  Mujeres postmenopausicas (1 aflo o mas de amenorrea)
e Edad: 50 a 70 afios
e Haber padecido cancer de mama para encontrarse en el grupo expuesto
e No haber padecido cancer de mama para encontrarse en el grupo no expuesto

e Estar de acuerdo en ser incluidas en el estudio

Los criterios de exclusion del proyecto fueron cualquiera de los siguientes:
e Edad fuera del rango descrito
e Ser pacientes oncologicas o estar en tratamiento oncoldgico por algln otro tipo de cancer
e Presencia de infeccion vaginal activa en el momento de la recogida de datos
e Encontrarse en la pre o perimenopausia (es decir, que hayan presentado su ultima regla
hace menos de 1 afio)
e Utilizacion actual de antihistaminicos

e Haber recibido radioterapia previa en la zona genital

En la consulta, a las pacientes se les ofrecia la inclusion en el estudio, aclarando que era
completamente anénimo, y se les entregaba una hoja de informacion respecto a la entidad y al
estudio. Si las pacientes accedian a participar, se les realizaba en primer lugar un cuestionario de
caracter sociodemografico y clinico, pasando a continuacion a realizar el cuestionario de calidad
de vida Cervantes SGM y dos escalas visuales analdgicas (EVA) sobre la sequedad y dispareunia.
Durante la entrevista, un profesional asesoraba a la paciente en caso de existir alguna duda con

alguna de las preguntas formuladas.

12



No hubo ninguna compensacion econdmica u otro tipo para las participantes, ni financiacion al
equipo investigador. La investigacion se realizd de acuerdo con los estandares de Buenas
Practicas Clinicas y la revision actual de la Declaracion de Helsinki. La realizacion del estudio
fue aprobada por el Comité de Etica e Investigacion de la Comunidad Auténoma de Aragén

(CEICA) con cadigo CI P22/265 (Dictamen en material anexo).

Analisis estadistico

Los datos obtenidos de las respuestas de las participantes a las encuestas se reunieron en una base
de datos creada en Microsoft Excel, para posteriormente proceder con el analisis estadistico de
estos datos empleando la herramienta informatica IBM SPSS Statistics version 25.0 para

Windows (marzo 2017).

Se llevo a cabo el analisis de los resultados de las variables clinico-demograficas y las respuestas
a las escalas. Las variables cualitativas se expresaron en frecuencias y porcentajes. Las variables
continuas se analizaron mediante la prueba de Kolgomorov-Smirnov. Las variables que tenian
una distribucién no paramétrica, se mostraron con la mediana y el rango intercuartilico (RIC, p25-
75) y se compararon mediante la prueba de “U de Mann-Whitney” (para dos muestras
independientes). Las variables cuantitativas que seguian una distribucion normal se mostraron en
medias y desviacion estandar (DE) y se compararon mediante la “T de Student”. Para el analisis
de las variables categoricas se utilizo la prueba de “Chi cuadrado / test de Fisher”.

El valor de p < 0,05 se consider6 estadisticamente significativo.

Busqueda bibliografica

Previamente a la recogida de datos se realizé una busqueda de la bibliografia existente hasta la
actualidad sobre el tema mediante las bases de datos Pubmed, Cochrane, Web of Science, Dialnet
y Scopus; asi como revision de la bibliografia disponible en la Asociacion Espafiola para el
Estudio de la Menopausia (AEEM) y la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM). Para
la seleccion de articulos se buscaron una serie de palabras clave que aparecen en la Tabla 1

(Anexos).
La bibliografia utilizada fue cargada a un procesador de citas bibliograficas (Mendeley),

referenciadas mediante el sistema Vancouver y listadas en orden de aparicion a lo largo del trabajo

en el apartado de Bibliografia.
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Variables demograficas

Las variables clinicas y sociodemograficas registradas fueron:

1. Edad.

2. Talla.

3. Peso .

4. Comunidad Auténoma en la que reside.

5. Nivel de estudios.

6. Fecha de ultima regla.

7. Tipo de menopausia.

8. Antecedente de parto.

9. Tipo de parto.

10. Antecedente de cirugia vaginal.

11. Diagnéstico previo de enfermedad de piel vulvar.

12. Fumadora habitual.

13. Toma de alcohol a diario.

14. Realizacion de ejercicio fisico habitual.

15. Antecedente de algtn tipo de cancer.

16. Toma de antidepresivos y/o ansioliticos.

17. Utilizacion de tratamiento hormonal para la menopausia.

18. Utilizacion de algln tratamiento local para los sintomas genitales.

19. Actividad sexual actual.

20. Estatus de pareja.

21. En el grupo de pacientes con antecedente de cancer de mama exclusivamente:
21.1 Ao de diagnodstico
21.2 Tratamiento recibido

El cuaderno de recogida de datos se muestra en el material anexo.
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Escalas de valoracion de la calidad de vida

Se utilizaron las siguientes escalas: Cervantes-SGM v4 y dos escalas visuales analogicas (EVA)

sobre la sequedad y la dispareunia (material anexo).

ESCALA CERVANTES-SGM V4

Se trata del primer cuestionario en la poblacion espafiola que tiene como objetivo de identificar
como afectan a la calidad de vida de la mujer climatérica los sintomas relacionados con la
deprivacion estrogénica que se produce en el SGM.

Se incluye en un tnico cuestionario el impacto del SGM en cuestion de su severidad y repercusion
en calidad de vida. Incorpora cuatro dominios que se ponderan individualmente (Figura 3):
genitourinario (preguntas 1 a 5), salud (preguntas 6 a 9), psiquico (preguntas 10 a 12) y sexualidad

(preguntas 13 a 16). A mayor puntuacion, mayor impacto del SGM en la calidad de vida.

Genitourinario = (P1 + P2 + P3 + P4 + P5) *4.
Salud = (P6 + P7 + P8 + P9) *5.
Psiquico = (P10 + P11 + P12) *6.67.
Sexualidad = (P13 + P14 + P15 + P16) *5.

Figura 3. Dominios de la Escala Cervantes SGM y su ponderacion.

Se utilizo para cada item una escala ordinal de 1 a 5, donde “1” corresponde a “totalmente en
desacuerdo” y “5” a “totalmente de acuerdo” en respuesta a 16 preguntas sobre sus sintomas en
las ultimas cuatro semanas. Los items relacionados con los sintomas, el impacto en la vida diaria
y la esfera psiquica fueron aplicables a todas las mujeres sintomaticas incluidas en el estudio. Sin
embargo, las preguntas de la 13 a la 16, que abordan el impacto en la funcion sexual fueron
dirigidas s6lo a mujeres sexualmente activas (es decir, mujeres con antecedentes de relaciones
sexuales o cualquier otra actividad sexual, como caricias o la autoestimulacion-masturbacion).
Por ello se incluy6 la opcion de respuesta "no tengo actividad" para las mujeres que no hayan

tenido actividad sexual en las ultimas 4 semanas.

Para calcular la puntuacion global se suma de los items ponderados y se divide entre 4 (en caso
de actividad sexual) o entre 3 (en caso no actividad sexual), como vemos en la Figura 4. De esta
manera se puede obtener un minimo de 20 puntos y un maximo de 100 puntos tanto en caso de

que haya actividad sexual como que no la haya.
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Puntuacién Cervantes SGM global = (Genitourinario + Salud + Psiquico + Sexualidad) /4.

En caso de no actividad sexual, Cervantes SGM-NoAS = (Genitourinario + Salud + Psiquico) /3.

Figura 4. Calculo puntuacion Escala Cervantes SGM.

ESCALAS TIPO EVA:

Por tltimo, las participantes rellenaron dos escalas EVA, en las que se les pidi6 que valorasen del
0 al 10 cuanto consideraban que les afectaba en su calidad de vida la sequedad y la dispareunia.
La sequedad se eligio dado que es el sintoma mas prevalente del SGM, y la dispareunia ya que es
el sintoma referido como mas molesto en la literatura “'®, De esta forma, obtuvimos respuestas
completamente subjetivas de la participante sobre sus sintomas, siendo una mayor puntuacion

equivalente a una mayor afectacion.

Escala EVA de valoracién de la sequedad (valorado por la paciente):

0 10
No hay Maxima
sequedad sequedad

Escala EVA de valoracién de la dispareunia (valorado por la paciente):

0 10
No hay Maxima
dispareunia dispareunia
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5. RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se incluyeron 122 pacientes, divididas en 2 grupos: 50 de ellas con

antecedente de cancer de mama (grupo 1), 72 sin antecedente de cancer de mama (grupo 2).

Las variables sociodemograficas y que valoran algunos aspectos clinicos ambos grupos

comparativos se muestran en la Tabla 2 y en la Tabla 3.

Tabla 2. Variables clinicas cuantitativas analizadas expresadas en media (desviacion

estandar).
Grupo 1 Grupo 2 Valor de p
media (DE) media (DE)
Edad (afios) 59,4 (5,7) 57,8 (4) 0,087
IMC? (kg/m?) 25,6 (4,5) 24,7 (3,9) 0,234
Afios de menopausia 12,4 (6,9) 8,9 (5,8) 0,003*
#p<0,05

IMC: Indice de masa corporal

Grupo 1: mujeres con cancer de mama; grupo 2: mujeres sin cancer de mama
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Tabla 3. Factores clinico-demograficos de ambos grupos.

Grupo 1 Grupo 2 Valor de p
n (%) n (%)
Universitarios 25 50% 57 79,2%
Basicos 12 24% 14 19,4%
<0.001*
WD EGB/ESO 12 24% 1 1,4%
Sin estudios 1 2% 0 0%
Natural 20 40% 66 91,6%
Tipo de menopausia Inducida 20 40% 2 2,8% <0.001*
Quirtrgica 10 20% 4 5,6%
Si 36 72% 60 83,3%
Partos previos 0,133
No 14 28% 12 16,7%
Vaginal con episiotomia 26 72,2% 38 63,3%
Cesarea 5 13,8% 9 15% 0.482
Tipo de parto
Vaginal sin episiotomia 3 8,3% 6 5%
Ventosa/Forceps 2 1,5% 7 11,7%
No 43 86% 67 93,1%
Cirugia vaginal previa 0,198
Si 7 14% 5 6,9%
No 43 86% 60 83,3%
Tabaco 0,690
Si 7 14% 12 16,7%
No 41 82% 64 88,9%
Alcohol a diario 0,280
Si 9 18% 8 11,1%
Si 43 86% 43 59,7%
Ejercicio fisico regular 0,002%*
No 7 14% 29 40,3%
No 39 78% 61 84,7%
Antidepresivos y/o ansioliticos 0,342
Si 11 22% 11 15,3%
Tratamiento hormonal para la No 48 96% 66 91,7% 0342
menopausia Si 2 4% 6 8,3%
Tratamiento local para sintomas No 37 74% 41 56,9% 0.122
genitales Si 13 26% 31 43,1% ’
Lubricantes e
12 92,3% 25 80,7%
hidratantes
Tipo de tratamiento local 0,202
Estrogenos locales 1 7,7% 5 16,1%
Laser 0 0% 1 3,2%
Si 31 62% 59 82%
Actividad sexual 0,013*
No 19 38% 13 18%
Con hombres 27 87% 55 93,2%
Tipo de actividad sexual Solo autoestimulo 3 9,7% 4 6,8% 0,043%*
Con mujeres 1 3,3% 0 0%
Si 20 64,5% 53 89,8%
Penetracion en la actividad sexual <0.001*
No 11 25,5% 6 10,2%
Si 32 64% 60 83,3%
Pareja 0,024*
No 18 36% 12 16,7%

*p<0,05. Grupo 1: mujeres con cancer de mama; grupo 2: mujeres sin cancer de mama
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Se objetivaron diferencias significativas respecto al nivel de estudios entre ambos grupos, con
mayor porcentaje de mujeres con estudios universitarios en el grupo de no exposicion (79,2% vs
50%; p<0,001).

Las pacientes con antecedente de cancer de mama tenian mas afos de menopausia (12,4 vs 8,9;

p=0,003) y con menor frecuencia se trataba de una menopausia natural (40% vs 91,6%; p<0,001).

TIPO DE MENOPAUSIA EN ANTECEDENTE DE TIPO DE MENOPAUSIA EN NO ANTECEDENTE DE
CANCER DE MAMA CANCER DE MAMA
Farmaco-inducida Quirrgica
Qirdrgica 3% S5
20%

Natural
40%

Farmaco-
inducida

40% Natural
92%

Figura 5. Comparativa tipos de menopausia segiin antecedente o no a cancer de mama.

En relacion a la realizacion de ejercicio fisico de forma regular, los datos revelaron diferencias
significativas, con mayor realizacion entre las mujeres del grupo con exposicion (86% vs 59,7%;

p=0,02). El resto de habitos como el tabaco o el alcohol no revelaron diferencias significativas.

El uso en el tratamiento hormonal de la menopausia, o los tratamientos locales de los sintomas
genitales no mostraron diferencias significativas entre ambos grupos; tampoco en el uso de

farmacos antidepresivos-ansioliticos.

Las mujeres sin antecedente de cancer de mama fueron mas activas sexualmente (82% vs 62%;
p= 0,043), asimismo hubo diferencias significativas en el tipo de actividad sexual, con mayor
inclusion de la penetracion en las relaciones sexuales en este grupo (89,8% vs 64,5%; p <0,001).
Asimismo, las mujeres que no habian tenido cancer de mama, informaron de tener pareja

significativamente mas que las del grupo de cancer de mama (83,3% vs 64%, p = 0,024).
Se valor6 el impacto en la calidad de vida de nuestras participantes a partir de los datos obtenidos

de sus respuestas en la escala Cervantes-SGM vy las dos escalas tipo EVA sobre la sequedad y la

dispareunia en los dos grupos comparativos (Tabla 4).

19



Tabla 4. Puntuacion de las escalas SGM-calidad de vida y EVA para dispareunia y sequedad

vaginal.
Grupo 1 Grupo 2 ]
mediana (RIC) mediana (RIC)
Puntuacion total en
34,12 (15) 42,71 (28) 0,008*
Escala Cervantes
Puntuacion escala
EVA de sequedad
. 2,503) 5(6) 0,006%*
vulvovaginal
(de 0 a10)
Puntuacion escala
EVA de dispareunia 3(7) 4(7) 0,893

(de 0 a10)

*p<0,05. Grupo 1: mujeres con cancer de mama; grupo 2: mujeres sin cancer de mama

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos con mayor
afectacion de la calidad de vida en las mujeres del grupo sin cancer de mama (34,12 vs 42,71,;
p=0,008) y mayor percepcion subjetiva de la afectacion por sequedad (2,5 vs 5; p=0,0006).

Las diferencias al analizar la escala EVA de dispareunia no fueron significativas (3 vs 4;

p=0,893).
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6. DISCUSION

El principal hallazgo de nuestro estudio ha sido detectar que la calidad de vida relacionada con la
salud en relacion a la afectacion por el SGM en las mujeres que han padecido un cancer de mama
es menor que las que no lo han tenido. Este dato cobra especial relevancia teniendo en cuenta que
este es el primer estudio realizado en nuestro pais que compara la afectacion en la calidad de vida
relacionada con la salud de las mujeres menopatisicas con antecedente de cancer de mama con

las que no lo han tenido.

Este hallazgo nos resulta sorprendente dado que la bibliografia actual respecto a la asociacion del
SGM con el cancer de mama, sugiere que se trata de un trastorno especialmente prevalente y
grave. La supervivencia global de las mujeres con cancer de mama ha aumentado en las ultimas
décadas, a pesar de la creciente prevalencia de esta enfermedad. Esta mejora de la supervivencia
se debe en gran parte a los avances en las terapias actuales. Muchas sobrevivientes de cancer de
mama estan en edad premenopausica y tienen el riesgo potencial de recibir tratamientos
antineoplasicos que pueden afectar la funcion ovarica o tratamientos antiestrogénicos que imitan
un estado posmenopausico. Este estado hipoestrogénico puede conducir a sintomas climatéricos

que inducen alteraciones significativas en su calidad de vida *’.

Los estudios que valoren el impacto del SGM desde la perspectiva de la paciente en las mujeres
con cancer de mama son muy limitados. Nuestro estudio es el primero que evaliia como influye
el SGM en su calidad de vida, es decir, la importancia subjetiva que supone para las pacientes
esta patologia tan prevalente Asi, los resultados que hemos encontrado nos llevan a plantearnos
la hipotesis de que, aunque es probable que sus cambios genitales desde el punto de vista objetivo
sean mayores por el prolongado estado de hipoestrogenismo, las pacientes con antecedente de
cancer de mama le otorguen una menor importancia en su vida diaria. Esto puede ser debido a
que el haber padecido una enfermedad severa con importantes implicaciones personales, médicas
y biopsicosociales, implique otorgar una transcendencia relativa menor a su afectacion por el

SGM.

Esto no implica que deba dejarse de lado la atencion a los posibles sintomas que puedan presentar
por parte de los profesionales que las atiendan. Tal como ha sido comentado en la introduccion,
el SGM se considera una entidad infradiagnosticada !, muchas veces por falta de iniciativa de la
propia paciente a comentar sus dolencias debido a vergilienza o miedo a que no sean considerados

por su médico de suficiente relevancia.
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Los tratamientos de libre dispensacion como lubricantes vulvovaginales e hidratantes fueron los
mas utilizados en ambos grupos y no hubo diferencias con el resto de tratamientos. En el grupo
de mujeres con cancer de mama, entendemos que sea asi, ya que €stos son los de eleccion dado
que son los mas seguros y no han mostrado interferencia en la progresion de la enfermedad. Sin
embargo, entre las mujeres de la poblacion general, sin antecedentes oncoldgicos, otros como los
estrogenos locales que son los de eleccion ante clinica moderada-intensa estan insuficientemente
utilizados. Tal vez la hormonofobia siga estando presente en la actualidad y explique estos

hallazgos *.

Al preguntar por la actividad sexual, se encontraron diferencias en ambos grupos. Detectamos

que es mayor en el grupo de pacientes que no han padecido cancer de mama, asi como la inclusion

de la penetracion en su actividad sexual habitual. Estos resultados concuerdan con lo expuesto en

la literatura sobre el impacto que supone haber padecido cancer de mama en la sexualidad de la

mujer, debido a una disminucion de la libido y de la percepcion de atractivo de una misma tras
. . . .y . 30 .y . .

ciertos procedimientos quirtrgicos *". También concuerdan con lo mencionado anteriormente de

que utilicen de forma global mas tratamiento con lubricantes e hidratantes.

Asimismo, destacamos la diferencia de afios de evolucion de menopausia entre los dos grupos, a
pesar de que las pacientes incluidas en el estudio se encontraban en el mismo rango de edad. El
grupo | presenta una media de afios de evolucion significativamente mayor. En el grupo 2
predomina ampliamente la menopausia natural, a diferencia del grupo 1, donde apreciamos una
distribucion pareja de menopausia natural con farmaco inducida (Figura 5). Esto puede ser
coherente con que a un alto porcentaje de nuestras pacientes con antecedente de cancer de mama
se les indujo la menopausia de forma farmacologica con los tratamientos oncoldgicos para tratar
su patologia. La Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) expone que la edad de maxima
incidencia de cancer de mama esta por encima de los 50 afios (coincidiendo con la edad media de
inicio de la menopausia, que se estima a los 51 afios), pero que aproximadamente un 10% se
diagnostica en mujeres menores de 40 afios *'. Podria significar que un porcentaje de nuestro
grupo 1 se les produjo una disminucion de la edad fisiologica de menopausia, dandonos por tanto

una media mayor de afios desde la menopausia en este grupo.

Siguiendo con esta reflexion, al ser el cancer de mama uno de los canceres con mayor
supervivencia actualmente *2, las supervivientes van a estar expuestas a sufrir de SGM durante
mayor cantidad de tiempo que el grupo sin antecedente. Se podria llegar a considerar el hecho de
que mas afios conviviendo con los sintomas les lleve a una normalizaciéon mayor de ellos, en

comparacion a nuestro grupo 2, que se presenta con mayor afectacion vital.
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En cuanto a los habitos de vida saludable, aunque los habitos toéxicos se dan en un porcentaje bajo
en ambos grupos, el grupo 1 realiza sustancialmente més ejercicio fisico de forma regular. Esto
podriamos asociarlo a una mayor preocupacion por conseguir un buen estado general de salud
tras haber padecido una enfermedad importante y potencialmente grave.

Esta preocupacion podria estar asimismo relacionada con el hecho de que en nuestra muestra con
antecedente de cancer de mama se exponen datos de consumo tabaquico incluso por debajo de la
media poblacional espafiola femenina (16,4% segtn el Instituto Nacional de Estadistica vs 14%
en nuestro estudio) **, sin embargo, nos despierta curiosidad el hecho de que esta ampliamente

descrito como factor de riesgo para padecer cancer de mama **.

Por tultimo, hemos de apreciar que al tratarse de dos muestras semejantes de poblacion, que
solamente se diferencian en presencia o ausencia de padecimiento de céncer de mama,
encontramos similitudes entre ambas. Algunas de ellas son los altos porcentajes de pacientes que
habian tenido algiin parto previo, siendo el vaginal con episiotomia el mas frecuente con
diferencia en ambos grupos. Los porcentajes de toma de medicamentos como ansioliticos o
antidepresivos, o de tratamiento hormonal para los sintomas climatéricos, también son semejantes
en las dos muestras, siendo todos ellos considerablemente bajos. Estos factores podrian haber
influido en la presencia de SGM mayor en un grupo que en otro, pero no se han encontrado

diferencias significativas.

Podemos concluir con que deberiamos considerar las consultas ginecoldgicas para revisiones de
cancer de mama como momentos de actuacion para interrogar por su posible afectacion e informar
de sus potenciales terapias, al igual que indagar sobre su percepcion ante ellas, sus necesidades y
preferencias. De la misma forma, dado que se muestra notoria repercusion vital en nuestro grupo
sin antecedente, se puede considerar el empleo de consultas o revisiones ginecologicas por
cualquier motivo como momento para realizar el mismo ejercicio en aquellas pacientes

susceptibles de padecer SGM.

Los puntos fuertes de nuestro estudio son que se ha llevado a cabo una sdélida recogida de datos
de todas las variables al haber sido supervisada personalmente la cumplimentacion de las
encuestas, que se trata del primer estudio que indaga en el impacto de la calidad de vida de
nuestras pacientes utilizando una escala especifica para ello, arrojando resultados que pueden
resultar novedosos en este ambito de estudio. Aunque nuestro trabajo esta limitado por su tamafio
muestral reducido, consideramos que los datos obtenidos son utiles como exploratorios de la
poblacion a la que se refieren. No obstante, se va a continuar trabajando en este campo con el

objetivo de obtener mas datos de utilidad practica para el futuro.
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7. CONCLUSIONES

PRIMERA: Las pacientes con antecedente de cancer de mama tienen una menor afectacion en su
calidad de vida por el Sindrome Genitourinario de la Menopausia en global medido por la escala
Cervantes-SGM v4, y en concreto por la sequedad, medido por la escala tipo EVA. Sin embargo,
no encontramos diferencias significativas en la percepcion de afectacion de la dispareunia para

ambos grupos, medido por la escala tipo EVA.

SEGUNDA: Se presenta una menor actividad sexual en las pacientes que han tenido antecedente

de cancer de mama, asi como un menor porcentaje de penetracion vaginal en su actividad sexual.
TERCERA: No se detectaron diferencias significativas en el uso de tratamientos locales para los
sintomas genitales entre ambos grupos, aunque se evidencid que los mas utilizados por ambos

eran los lubricantes e hidratantes.

CUARTA: Las pacientes del grupo con antecedente con cancer de mama tienen mas afios de

media de menopausia, lo que les expone a sufrir de SGM durante un tiempo mas prolongado.
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9. ANEXOS

1. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

Edad..................... anos
Talla.....ccoeeeeerrrcenenee cm
Peso......uuereenenennene. Kg

Nivel de estudios
U Sin estudios
U EGB/ESO
U Bachiller /Formacion Profesional

 Universitaria

(Cuando fue su tultima regla?
Fue hace menos de 1 afio. Indique cuanto tiempo hace aprox ........................

Fue hace mas de 1 afio. Indique cuanto tiempo hace aprox...........................

Si ya es menopausica (no reglas desde hace mas de un aiio), ;qué tipo de menopausia tuvo?
U Natural
U Quirtrgica

O Farmacoinducida

(Ha tenido algun parto?:
a Si
U No

Si la respuesta es que si, ;qué tipo de parto ha tenido?
U parto vaginal sin episiotomia
U parto vaginal con episiotomia
O parto vaginal con forceps/ventosa

Q cesarea
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. Ha tenido algun tipo de cirugia vaginal?
a Si
U No

Le han diagnosticado de alguna enfermedad de la piel vulvar?
a Si
d No

(Es fumadora habitual?
a Si
U No

. Bebe alcohol a diario?
a Si
d No

(Realiza ejercicio fisico regular? (ej:90 min/ sem caminar rapido, 60 min/sem correr, bici, 120

min/sem, yoga, pilates...)
a Si
U No

. Ha tenido usted algun cancer?

Si la respuesta en que si de que tipo? ......oovviiiiiiiiiiiiiiinen

Ha recibido Radioterapia genital /pélvica?
a Si
d No

(Esta tomando antihistaminicos?
a Si
U No

(Esta tomando antidepresivos/ansioliticos?
a Si
U No
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;Utiliza tratamiento hormonal para la menopausia?
a Si
U No

;Utiliza algun tratamiento local para sus sintomas genitales?
a Si
d No

Si la respuesta es que si, ;qué tipo de tratamiento?
U Lubricantes vaginales

Cremas Hidratantes

Estrogenos locales

Ospemifeno

Prasterona

O 0000

Laser

(Actualmente es sexualmente activa?
a Si
d No

. Cual es su tipo de practica sexual habitual?
U Relaciones sexuales con hombres
U Relaciones sexuales con mujeres
U Relaciones sexuales con mujeres y hombres
a

So6lo autoestimulo masturbatorio

,En su actividad sexual se suele incluir la penetracion vaginal?
a Si
U No

;Tiene pareja?
O Si, estable

O Si, no estable

O No tengo pareja
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Tratamiento Radioterapia Si No
Tratamiento Quimioterapia Si No
Tratamiento Inhibidores aromatasa Si No
Tratamiento Tamoxifeno Si No
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2. ESCALA DE CALIDAD DE VIDA CERVANTES-SGM v4

Por favor lea atentamente cada una de las preguntas que vienen a continuacion.

Se corresponden las respuestas de la siguiente manera: 1= EN TOTAL DESACUERDO 5=EN
TOTAL ACUERDO.
Las casillas numeradas de 2 al 4 que expresan las respuestas intermedias. Marque el nimero que

considere mas apropiado.

Las preguntas hacen referencia sintomas o molestias genitales en la vulva (labios mayores,

menores, clitoris) y/o en la vagina en las iltimas 4 SEMANAS.

Las preguntas 11 y 12 estan relacionadas con la relacién con su pareja. Si no tiene pareja no

conteste a estas preguntas.

Las preguntas 13 a la 16 estan relacionadas con la actividad sexual (coito, caricias o

masturbacion). Si no tiene actividad sexual no conteste a esas preguntas.

No piense demasiado las respuestas, no hay respuestas buenas o malas, todas deben responderse
con sinceridad. Quiza considere preguntas demasiado personales; no se preocupe el cuestionario

es totalmente confidencial.

RECUERDE CONTESTAR TODAS LAS PREGUNTAS. Si hay una pregunta en blanco el

cuestionario se podria invalidar. Gracias.
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Ni en acuerdo

En total En . De En total
En el momento actual ... desacuerdo | desacuerdo deszjcslejr o acuerdo acuerdo
1. Tengo sensacion de sequedad en mis genitales 1 ) 3 4 5
(vulva o vagina)
2. Tengo molestias en mis genitales, como escozor, 1 ) 3 4 5
ardor, picor
3. Se me escapa la orina al hacer esfuerzos 1 2 3 4 5
4. Tengo que ir rapido al bafio porque si no se me 1 ) 3 4 5
escapa la orina
5. Tengo escozor, ardor al orinar o infecciones de 1 ) 3 4 5
orina
6. Mis molestias genitales me limitan mis
actividades cotidianas (trabajar, actividades
domésticas, aseo personal...) 1 2 3 4 5
7. Noto molestias genitales al caminar o hacer 1 ) 3 4 5
gjercicio
8. Mis molestias genitales condicionan la eleccion 1 ) 3 4 5
de mi ropa interior
9. Noto molestias genitales por la noche y me 1 ) 3 4 5
limitan el descanso
10. Estoy preocupada por mis molestias genitales 1 2 3 4 5
11. El actual aspecto de mis genitales no me agrada 1 2 3 4 5
12. Los sintomas que noto me hacen sentirme 1 5 3 4 5
mayor
(Tiene actividad sqxgal (coito, masturbacion, SI NO (Ia encuesta ha terminado)
caricias,etc.)?
13. Mis molestias genitales hacen que disminuya mi 1 ) 3 4 5
deseo sexual
14. Tengo dolor durante la actividad sexual 1 2 3 4 5
15. Mi vida sexual no es satisfactoria debido a mis 1 ) 3 4 5
sintomas genitales
16. Siento poca lubricacion / sequedad durante a 1 ) 3 4 5

actividad sexual
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3. ESCALAS TIPO EVA

Por favor, responda marcando con una “X” a las siguientes preguntas:

Escala EVA de valoracion de la sequedad (valorado por la paciente):

(Cuanto le afecta en su calidad de vida?

0 10
No hay Maxima
sequedad sequedad
Escala EVA de valoracion de la dispareunia: dolor con las relaciones sexuales
(valorado por la paciente):
(Cuanto le afecta en su calidad de vida?
0 10
No hay Maxima

dispareunia

dispareunia
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Tabla 1. Palabras clave para eleccion de articulos en la busqueda.

PALABRAS CLAVE PARA LA IDENTIFICACION DE ARTICULOS
= “Sindrome genitourinario de la menopausia” / “Genitourinary Syndrome of Menopause”

= “SGM”/ “GSM”

»  “Atrofia urogenital”/ “urogenital atrophy”

*  “Atrofia vaginal” / “Atrophic Vaginitis”

* “Incontinencia Urinaria” /“Urinary Incontinence”
= “Menopausia”/ “Menopause”

= “Estrogenos locales”/ “Local estrogen therapy”

= “DHEA”/“Dehydroepiandrosterone”

= “Ospemifeno” / “Ospemifene”

=  “Laser”/“Laser”

= “Radiofrecuencia” / “Radiofrequency”

= “Cancer de mama” / “Breast Cancer”
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