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W okresie od czerwca 2012 do maja 2013, w Szpitalu
Swietego Rafata w Mediolanie prowadzono intensywne
badania dotyczace leczenia atrofii pochwy frakcyjnym
laserem CO2 z zastosowaniem systemu SmartXide?
w trybie V2LR (zabiegi Monalisa Touch™).

Zgodnie z przyjetymi kryteriami wigczenia do badania,
wyboér pacjentek byt uzalezniony od wystepowania
u nich nastepujacych cech i/lub objawow:

e Kobiety w okresie po menopauzie, ktorym w okresie
6 miesigcy poprzedzajgcych rozpoczecie badania
podawano estrogeny;

e Objawy i dyskomfort zwigzany z rozluznieniem
pochwy i zaburzeniami statyki narzadu rodnego u
pacjentek, u ktérych stwierdzono stopien a < |
wedtug systemu POP-Q (systemu oceny zaburzen
statyki narzadu rodnego) opracowanego przez ICS
(International Continence Society);

e Suchos¢ pochwy;

e Podraznienie lub piekacy bdl;

B4l podczas stosunku.

Zastosowano nastepujace kryteria wykluczajgce
Z udziatu w badaniu:

e Pacjentki, u ktérych stwierdzono zaburzenia statyki
narzadu rodnego w stopniu a = Il (system oceny ICS
POP-Q);

e Pacjentki cierpigce na ostre lub nawracajace infekcje
uktadu moczowego lub infekcje narzadéw ptciowych
(opryszczka narzadow ptciowych, kandydoza);

e Pacjentki z istotnymi klinicznie zaburzeniami ogol-
noustrojowymi, ktére moga wptywa¢ na wyniki
badania;

e Pacjentki, u ktérych przeprowadzono zabiegi chirur-
giczne w celu rekonstrukcji narzgdu rodnego;

e Pacjentki, ktére nie sg w stanie zrozumied
i przestrzegac instrukcji i procedur okreslonych dla
badania.

W czasie badania, u kobiet w okresie menopauzy
z jawng atrofig pochwy przeprowadzono cykl czterech

zabiegow na $cianki pochwy przy uzyciu lasera frakcyj-
nego CO2, polegajgcych na wprowadzeniu do pochwy
specjalnie zaprojektowanych sond.

Realizowany na Oddziale Ginekologii Szpitala Swietego
Rafata projekt obejmowat fazy rekrutacji, badan kontrol-
nych oraz zbieranie danych po kazdym z czterech
zaplanowanych zabiegéw, a takze dwa badania
przejsciowe, jedno we wrzesniu 2012, a drugie w maju
2013 roku.

Przeprowadzone dwa badania przejsciowe pozwolity na
weryfikacje bezpieczenstwa klinicznego oraz
skutecznosci opracowanej przez nas metody pod
wzgledem zalecanych parametréw zabiegowych, w
poréwnaniu do badania ex-vivo przeprowadzonego w
ubiegtym roku. Protokét badania objat tacznie 50
pacjentek z objawami atrofii pochwy.

W czasie pierwszej oceny zweryfikowano wszelkie
kwestie zwigzane z tolerancjg zabiegu, komplikacjami
oraz efektami ubocznymi. Pod wzgledem skutecznosci,
przeanalizowano zmiany wartosci $rednich w widoku
analogowym dla wszystkich zaburzen zwigzanych z
atrofig pochwy w dniu 0 (w dniu kwalifikacji) oraz 30-40
dni po wykonaniu pierwszego zabiegu. Nastepnie
przeprowadzono analize na 34 kobietach przyjetych z
Zaktadu Ambulatoryjnego Leczenia w Okresie Meno-
pauzy (Szpital Sw. Rafata w Mediolanie, Wtochy), ktére z
réznych wzgledéw nie chciaty lub nie mogty przyjmowac
miejscowego leczenia estrogenami.

Srednia wieku badanych pacjentek wynosita 67,4 roku,
a badania kontrolne przeprowadzono po uptywie
Srednio 5,3 tygodnia od leczenia. Ponizej przedstawiono
informacje dotyczace zmian wartosci Srednich w
10-punktowej skali analogowej oceny pochwy (VAS)
pod wzgledem réznych objawow atrofii pochwy:

e VAS dla objawu rozluznienia pochwy
(11 pacjentek): od 8,3 do 3,8

e VAS dla objawu suchosci pochwy
(84 pacjentki): od 8,9 do 2,3

e VAS dla objawéw swigdu lub pieczenia pochwy
(81 pacjentek): od 7,8 do 2,7

e VAS dla objawu bdlu podczas stosunku
(23 pacjentki): od 8,5 do 3,1
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Nie stwierdzono efektéw ubocznych ani komplikaciji,
jednak nie udato sie przeprowadzi¢ zabiegu u jednej
pacjentki (Azjatki), poniewaz rozmiar jej pochwy byt

nieodpowiedni do sondy stosowanej w czasie zabiegu. Pieczenie
W ramach pierwszej fazy, przekazaliSmy réwniez prof. w pochwie 2l 23 = o
A. Calligaro (Zaktad Histopatologii i Embriologii Uniwer-
sytetu w Pawii, Wtochy) probki z biopsji pochwy Swiad
przeprowadzonej u pieciu pacjentek przed leczeniem pochwy 4.8 19 19 0.7
oraz 30-40 dni po pierwszym zabiegu, w celu oceny
histologiczne;. Suchosé
T 84 44 34 2
W czasie drugiej oceny (maj 2013) ponownie zwery-
fikowano wszelkie kwestie dotyczgce tolerancji zabiegu, Bl podczas
a takze ewentualne komplikacje lub efekty uboczne. stosunku 8.5 4.1 3 24
Nie wystapity przypadki braku mozliwosci przeprow-
adzenia zabiegu, jednak u dwdch pacjentek konieczne SerlEriEne
byto zmniejszenie mocy lasera (do 24W), poniewaz — ze pochwy 1 0.6 04 0.1
wzgledu na skrajng atrofie pochwy — zabieg wigzat sie z
dyskomfortem i/lub bolem. Zakonczono rekrutacje do Tabela 1:
udziatu w badaniu, w efekcie czego liczba pacjentek Srednie wartosci VAS dla gtéwnych objawéw atrofii pochwy.
podlegajacych ocenie byta jeszcze wyzsza niz
poczatkowo proponowana.
W potowie maja, sytuacja pod wzgledem kontroli
pacjentek przedstawiata sie nastepujgco: Rezultaty leczenia MonaLisa Touch™
Atrofia pochwy
e 1. zabieg: 28 pacjentek -
e 2. zabieg: 28 pacjentek ﬂ
e 3. zabieg: 24 pacjentki o - "o’
o ¥ ia #Po 1. zabiegu
e 4. zabieg: (badanie zakoriczone) 20 pacjentek a0 i B - o Po 2. zabiegu
5% # Po 3. zabiegu
e BOl podczas stosunku. - . iy ’
. 15% I I 10
~ i I
Jeie“ ChOdZi o ocen Oblekt wn rzeanalizowano Pieczenie Swiad Suchosé Bél podczas  Rozluznienie
e y a’ p stosunku
zmiany wartosci srednich dla oceny ogodlnego Indeksu Wykres 1:

Stanu Zdrowia Pochwy (VHI). Analiza nie obejmuje
zmian kwasowosci pochwy (pH), poniewaz test z
uzyciem papierka lakmusowego okazat sie w tym przy-
padku nieadekwatny.

Srednie wartosci VAS zwigzane z oceng VHI w przy-
padku pacjentek, ktore przeszty caty cykl leczenia,
zmieniaty sie w nastepujacy sposéb: 8,6. 12,4, 14,5 oraz
ponownie 14,5, odpowiednio w momencie rozpoczecia
leczenia i po kazdym z trzech zabiegow.

Procentowe przedstawienie $rednich wartosci VAS dla gtéwnych objawéw
atrofii pochwy

e : ~IUW. Trudnosci w oddawaniu moczu 13 0.4
Cho¢ liczby te oznaczaja wartosci niedoszacowane,
Swiadcza o wystepowaniu zmian troficznych w kanale
rodnym u pacjentek poddawanych leczeniu. Nagfe parcie na mocz 26 08
W tabeli nr.1 przedstawiono zmiany $rednich wartoci
dla obljawow atrofn_ pochwy w momencie rozpoczecia Naglalparcieina mace 16 0.7
leczenia oraz po kazdym z trzech zbiegow:
W tabeli nr.2 przedstawiono zmiany $rednich wartoci Stresowe nietrzymanie moczu 31 13

dla objawéw zwigzanych z uktadem moczowym w
momencie rozpoczecia leczenia oraz po kazdym z

trzech zbiegow: Tabela 2:
Srednie wartosci VAS dla gléwnych objawow zwigzanych z uktadem moczowym,
przed oraz po 3 zabiegach MonaLisa Touch™.
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Lipiec 2013

Rezultaty leczenia MonaLisa Togch™
Objawy zwigzane z uktadem moczowym
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Trudnosci Nagte parcie Nietrzymanie Stresowe
z oddawaniem na mocz moczu w sytuaciji nietrzymanie
moczu nagtego parcia na mocz moczu

Wykres 2:

Procentowe przedstawienie $rednich wartosci VAS dla gtéwnych objawéw
zwigzanych z uktadem moczowym, przed oraz po 3 zabiegach
MonalLisa Touch™.

Rys. 1: Preparat histologiczny wycinka btony s$luzowej pochwy
zabarwionej hematoksyling i eozyna (H&E).

(A): Btona sluzowa pochwy przed rozpoczeciem leczenia. Widac
cienszy nabtonek.

(B): Btona s$luzowa pochwy tej samej pacjentki dwa miesigce po
leczeniu zabiegami MonaLisa Touch™.

O wiele grubszy nabtonek oraz ztuszczanie sie licznych duzych
komorek z wolnej powierzchni, a takze wigksza $rednica komorek
nabtonka bogatych w glikogen swiadcza o przywrdceniu trofizmu
metabolicznego oraz dynamiki catego nabtonka.
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