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1. RESUMEN

Antecedentes y objetivos: La hiperhidrosis primaria afecta el 2,8% de la poblacion de
Estados Unidos. Condicion que impacta el desarrollo social de los individuos afectados,
ocasionando fobia social. Existen opciones disponibles para el tratamiento de la
hiperhidrosis incluyendo medicamentos tépico, sistémico, inyectable y quirargico. El
objetivo de ésta revisién sistematica de la literatura es determinar la efectividad y
seguridad de los dispositivos de emision de microondas, radiofrecuencia no ablativa y
sistema de ultrasonido microfocalizado para el tratamiento de la hiperhidrosis primaria.
Materiales y métodos: Se realizd una revision sistemética de la literatura de articulos
obtenidos de bases de datos: Medline, Cochrane, Embase, Ovid y Scielo. Se incluyeron
ensayos clinicos aleatorizados controlados, ensayos cuasiexperimentales desde el 2011;
donde evaluaran el uso de estos dispositivos en el manejo de hiperhidrosis primaria.
Resultados: Se seleccionaron 21 articulos en total. Se encontré que con los tres
dispositivos se logra una reduccion significativa a puntajes entre 1 y 2 de la escala de
Severidad de la Hiperhidrosis; en 3 estudios se encontré mejoria en la calidad de vida;
los eventos adversos fueron transitorios, siendo mas frecuentes con el dispositivo de

emisiéon de microondas.

Conclusion: Primera revision sistematica de la literatura sobre el efecto de estos tres
dispositivos en el manejo de hiperhidrosis. Se espera aportar a la literatura existente una
recomendacion acerca de la efectividad y seguridad de estos dispositivos para que sea

aplicado en los pacientes con diagnéstico de hiperhidrosis primaria.

Palabras clave: hiperhidrosis, dispositivo de microondas, radiofrecuencia no ablativa,

ultrasonido microfocalizado, efectividad, seguridad.



1. SUMMARY

Medical background and objectives: Hyperhidrosis primarily affects 2,8% of the
American population. It is a condition that makes an impact on the social development of
the individuals affected thus provoking a social phobia. A variety of options are available
to treat Hyperhidrosis which include topical, systemic, injectable and surgical medication.
The objective of the literature’s systematic revision is to determine the effectiveness and
safety-assurance of the devices emitting microwaves, non-ablative radio frequencies and

a micro focused ultrasound systems for the treatment of primary Hyperhidrosis.

Materials and methods: A systematic revision of articles obtained from the database was
carried out: Medline, Cochrane, Embase, Ovid and Scielo. Randomized controlled clinical
articles were included and quasi-experimental essays dating back to 2011 where the use

of these devices and the management of the primary Hyperhidrosis was evaluated..

Results: Total selected items were 21. It was found that with the three devices the marks
between 1 and 2 within the Hyperhidrosis Severity Scale in 3 studies we found
improvement in the quality of life; the adverse events are transitory. It is more frequent

with microwave emitting device

Conclusion: First systematic revision of the literature dealing with this three devices for
the treatment of primary Hyperhidrosis. It is expected to provide to the existing literature
recommendations regarding the effectiveness and assurance so that they can be applied
on patients diagnosed with primary Hyperhidrosis.

Key Words: Hyperhidrosis, microwave devices, non-ablative radiofrequency, micro-

focused ultrasound, effectiveness, safety.
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2. INTRODUCCION

La hiperhidrosis se define como un exceso en la produccion de sudor mas alla de lo que
el cuerpo produce, en respuesta al aumento de temperatura corporal y a la exposicion de
situaciones emocionales, que supera los estimulos fisioldgicos de la produccién de sudor.
Existen dos presentaciones, la primaria y la secundaria. La primaria de etiologia
desconocida, se caracteriza porque aparece en la edad infantil, empeora en el periodo
puberal y disminuye en edades avanzadas (1); la secundaria tiende a ser generalizada y

estar asociada a enfermedades subyacentes (2,3).

Es una condicion que impacta el desarrollo social de los individuos afectados,
ocasionando fobia social, efectos negativos como sensacion de disconfort; secundaria a
la presencia de marcas de sudor en la ropa y en los objetos; sensacién de manos frias y
himedas; impactando en los &mbitos social, emocional y profesional, ya que interfiere
con las actividades diarias de los pacientes, llevando en algunos casos a alteraciones

psicolégicas como la depresion (4,5,6).

El tratamiento de la hiperhidrosis primaria consiste en la administracion de medicamentos
tépico, sistémico, inyectable y quirdrgico, de acuerdo a la severidad, compromiso y
evolucion de la afectacion (1). Estas terapias han demostrado respuestas favorables,

pero con limitaciones por sus efectos secundarios y en la mejoria a largo plazo (1).

En la tltima década, algunos dispositivos a base de energia, utilizados para el manejo de
patologias dermatoldgicas han incursionado en el manejo de la hiperhidrosis primaria,
buscando disminuir los efectos adversos de los tratamientos convencionales, asi como
las recaidas. Se han descrito la utilizacion de la radiofrecuencia no ablativa, dispositivo
de emision de microondas y sistemas de ultrasonido microfocalizado (7), con resultados
favorables en el manejo de hiperhidrosis, ademas de ser menos incapacitante, provocar
menor dolor y presentar menores eventos adversos (8,9,10); lo que ha llevado a su amplio

uso y diseminacion.
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Es por ello que se desea realizar esta revision sistemética, buscando mostrar la evidencia
disponible en cuanto a la efectividad y seguridad del uso de dispositivos no invasivos a
base de energia, en el manejo de la hiperhidrosis primaria, para aportar a los
especialistas en el manejo de esta patologia, una nueva estrategia terapéutica y que

pueda ser utilizada en la practica diaria.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La hiperhidrosis primaria afecta el 2,8% de la poblacion de Estados Unidos, de éste
porcentaje el 1,4% corresponde a la hiperhidrosis axilar y 0,5% a la palmar segun
estadisticas del 2011 (11,12). Ocasiona efectos negativos en el ambito social, emocional
y profesional. En la poblacién de Estados Unidos mostré que el 1,3 millones de personas
que corresponde al 0,5% de personas con hiperhidrosis axilar tienen una alteracion en
las actividades diarias (4).

Es una patologia de dificil manejo, ya que es considerable la frecuencia de efectos
adversos de los tratamientos disponibles, en ocasiones con resultados subdptimos y con
sensacién de insatisfaccion que puede llegar hasta 50% (12,13). Entre las
complicaciones de los diferentes tipos de tratamiento se encuentra defectos en la
acomodacion ocular, midriasis, cefalea, boca seca, disfuncion intestinal y vesical e
irritacion cutanea (1,5,14); complicaciones mas severas como neumotorax y sindrome de
Horner se presentan en pacientes llevados a cirugia de simpatectomia toracoscopica,
con hiperhidrosis compensatoria en 66% de los casos (14). Los pacientes con esta
patologia requieren de multiples reconsultas y tratamientos médicos, muchas veces sin

resultados satisfactorios.

Los dispositivos a base de energia se consideran una nueva alternativa de tratamiento
para la hiperhidrosis primaria. La radiofrecuencia no ablativa, el ultrasonido
microfocalizado y los dispositivos de emisibn de microondas son procedimientos
minimamente invasivos que generan un efecto térmico mas selectivo, lo que se refleja en
una mejoria de los sintomas logrando euhidrosis en una mayor proporcion y menor

tiempo, asi con una menor presentacion de efectos secundarios (7,9,15-17).

Al tratarse de técnicas de reciente implementacion, en la actualidad no hay un consenso
en la literatura que indique la efectividad y seguridad de los dispositivos no invasivos a

base de energia, asi como la respuesta a largo plazo y los estudios publicados reportan
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poco numero de pacientes (6). Se desea conocer la calidad de los estudios y el nivel de
evidencia para dar una recomendacion acerca del uso de estas nuevas técnicas, por ello,
por medio de la estrategia PICO (Poblacion, Intervencion, Comparador, Outcome) se

pretende responder la siguiente pregunta de investigacion.
¢, Cudl es la efectividad y seguridad de la radiofrecuencia no ablativa, dispositivo de
emision de microondas y ultrasonido microfocalizado, para disminuir la severidad de

hiperhidrosis primaria en poblacion mayor de 18 afios?

Tabla 1. Estrategia PICO para busqueda de la literatura.

Poblacién Poblacién mayor de 18 afios y menor de 65 afios

Intervencion Radiofrecuencia no ablativa

Dispositivo de emision de microondas
Ultrasonido microfocalizado de alta intensidad
Comparador Placebo

Desenlace Euhidrosis

Severidad de hiperhidrosis
Quemaduras

Cicatriz

Dolor

Eritema

Edad

Calidad de vida
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4. JUSTIFICACION

Las tecnologias basadas en energia son una nueva opcion terapéutica que se dispone
para el manejo de una variedad de patologias en el campo estético, una de éstas es la
hiperhidrosis primaria. Estos dispositivos también han mostrado efectividad en el
tratamiento de rejuvenecimiento facial y corporal, dermatoporosis cicatrices y tensado de
la piel (18).

Al ser una tecnologia nueva, se conoce poco sobre su manejo y efectividad en la
disminucién de la sudoracion en la hiperhidrosis. Se requiere de una busqueda en la
literatura vigente acerca del uso de dispositivos con radiofrecuencia no ablativa,
tecnologia de microondas y sistemas de ultrasonido microfocalizado, con el fin de dar a
conocer de una manera mas completa el impacto que este tipo de dispositivos generan
en el manejo de la hiperhidrosis primaria, y la importancia de conocerlos; de esta manera
tomar la eleccion correcta, motivar a investigadores para liderar nuevos trabajos con

dichos equipos y poderlo recomendar a nuestros pacientes.

Estos tres dispositivos son una alternativa de tratamiento minimamente invasiva, no
incapacitante, que provocan un efecto térmico sobre las glandulas ecrinas con mejoria

de los sintomas asociado a menos efectos secundarios (15,17).

Se hace necesatrio la realizacién de una revision sistemética de la literatura con el fin de
aportar informacion unificada del conocimiento que se ha obtenido en diferentes estudios,
gue sera util en el campo de la Medicina Estética, haciendo énfasis en el tipo de
tecnologia, resultados en la disminucion de la sudoracion y diferentes resultados en la

calidad de vida que se han descrito en el paciente.
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5. MARCO TEORICO
Definicién

La hiperhidrosis se define como un exceso de sudoracion por encima de la cantidad
requerida para retornar a la temperatura normal del cuerpo, de acuerdo a su etiologia se

puede clasificar en hiperhidrosis primaria y secundaria (1,2).

La hiperhidrosis primaria también conocida como esencial o idiopatica es de causa
desconocida aparece durante la adolescencia con empeoramiento progresivo hacia el
periodo puberal, para luego disminuir en edades avanzada, afecta ambos sexos y ambas
razas, se localiza principalmente en palmas, plantas, axilas, area craneofacial, region
inguinal y glutea; es exacerbada por factores emocionales (2). La causa de la
hiperhidrosis primaria no esta bien entendida pero se debe a una sobreactividad del

sistema nervioso autébnomo.

En contraste la hiperhidrosis secundaria es causada por enfermedades de base e
inducen sudoracién generalizada, como en los casos de : infecciones, neoplasias,
desordenes endocrinos, enfermedades neuroldgicas y efectos secundarios de algunos
medicamentos, ademas de desérdenes congénitos tales como la disautonomia familiar
(Sindrome de Riley-Day) (2,3).

Epidemiologia

De acuerdo a un estudio realizado por Strutton, la prevalencia de hiperhidrosis primaria
en la poblacién estadounidense es de 2,8% (7.8 millones de individuos) dentro de los
cuales 50,8% de esta poblacidén presenta hiperhidrosis axilar primaria, un tercio de esta
poblacion describié que era apenas tolerable o intolerable y siempre interferia con las
actividades de la vida diaria. El estudio también revelo que solo el 38% con hiperhidrosis
habian discutido su problema con un profesional de la salud (4); en otro estudio de Yuang-

Rong Tu y colaboradores, en una poblacion China se encontré una prevalencia de
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hiperhidrosis palmar de 4.59% afectando ambos sexos de igual manera, concluyendo
que la hiperhidrosis primaria puede afectar un grupo considerable de la poblacion (15).

El desarrollo de hiperhidrosis primaria es mas comun entre los 14 y 25 afios de edad,
cuando la condicion se presenta antes de la pubertad es generalmente la variante palmar
o plantar (88.9%), con menos presentacion la axilar (15.5%), facial (6.6%), seguida de la
abdominal o dorsal (4.4%). El desarrollo de hiperhidrosis axilar es mas frecuente posterior

a la pubertad; con una baja prevalencia de presentacion en la edades avanzadas (19).

Existe una historia familiar positiva entre un 35% a 56% de pacientes con hiperhidrosis,
con un patron autosémico dominante, se ha reportado una correlacion con el cromosoma

14q; dando a conocer la importancia de la herencia en este tipo de patologia (3).

Fisiologia de la sudoracion

El nimero total de glandulas sudoriparas se encuentre entre 2 y 4 millones, solo el 5%
de estas se encuentran activas todo el tiempo (2); cumplen una importante funcion
termorreguladora; bajo condiciones de estrés alcanzan a producir hasta 10 Litros de

sudor al dia, siendo la tasa normal de secrecion de sudor entre 0.5-1 ml/min (3,7,6).

La glandula sudoripara ecrina es una estructura tubular larga ramificadas simple con una
porcion secretora con forma de espiral y una porcién ductal recta que atraviesa la dermis
y la epidermis para abrirse en la superficie de la piel en un poro sudoriparo. En cuanto a
su método de liberacidn de su producto secretor lo realizan de forma merocrina (2). Estas
glandulas representan la mayoria de las glandulas sudoriparas, son reguladas mediante
el neurotransmisor acetil colina e inhibida por la atropina, se distribuyen en palmas,
plantas, region maxilar y en la mayor parte del cuerpo (16). Tienen alrededor de 0.4 mm
de didmetro se localizan en la dermis profunda o en la hipodermis subyacente,
conformadas por células claras y oscuras dentro de un epitelio cubico o cilindrico bajo

simple (16).
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En contraste con las glandulas ecrinas, las glandulas apocrinas solo se encuentra en las
axilas, areolas del pezon, region inguinal, y region urogenital, se activan con la pubertad
y son reguladas por fibras nerviosas adrenérgicas. Se caracterizan porque son mucho
mas grandes que las ecrinas, alcanzando hasta 3 mm de diametro, los conductos de la
glandula apocrina desemboca en los foliculo pilosos cerca a la entrada de los conductos
de la glandula sebacea y estan conformado por un epitelio Unico cuboidal o plano rodeada
por células mioepiteliales (1,16). El producto secretor esta influenciado por hormonas y
no se inicia su desarrollo sino hasta la pubertad, esta influenciado por el sistema nervioso
simpatico postganglionar regulado por adrenalina, su consistencia es viscosa, inodoro
cuando se secreta, pero al metabolizarse por la bacterias presenta un olor caracteristico,
Su secrecion es apocrina, pulsatil, debido a las contracciones de las células
mioepiteliales. Después de su secrecibn maxima hay un periodo de retraso entre 24 y 48

horas antes de que mas sudoracion apocrina pueda ser producida (16).

Existe un tercer tipo de glandula sudoripara, son las glandulas apoecrinas, se encuentran
alrededor de las axilas, se desarrollan en la pubertad; presentan caracteristicas
funcionales y morfoldgicas tanto de las ecrinas como de las apocrinas.(1) Son visibles
desde los 8 afios de edad, gradualmente incrementa en tamafio y nimero hasta constituir
el 45% de las glandulas sudoriparas de la axila. Su tamafio varia de 0,7 a 2,5 mm de
diametro y se localiza en la dermis profunda; su porcidn secretora tiene células oscuras
y canaliculos intercelulares, secreta un material viscoso similar al de las glandulas
apocrinas, su conducto excretor se conecta directamente con la piel; su inervacion es
tanto colinérgica como adrenérgica y su tasa secretora es 10 veces mayor que la glandula

ecrina, por ser de mayor tamafio (9,16).

Composicion del sudor

El sudor es un fluido claro, hipotonico, sin olor compuesto principalmente por sodio, cloro,
potasio, urea, lactato, aminoacidos, transferrina, ceruloplasmina, lipidos, aminoéacidos,
bicarbonato y calcio, ademas de proteinas tales como inmunoglobulinas las cuales

constituye menos de 1% del sudor por peso (20). El olor caracteristico axilar que produce
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las glandulas apocrinas surge de la descomposicion bacteriana del sudor junto con
productos de desecho y productos del sudor (lipidos, colesterol y esteroides) (20).

En respuesta a impulso nervioso, la acetil colina (ACh) es liberada desde las
terminaciones nerviosas presingpticas para unirse a los receptores colinérgicos
postisinapticos (receptores muscarinicos M3)(17) en la membrana basolateral de las
células claras de la glandula ecrina; la activacion de estos receptores estimula el influjo
de entrada de calcio intracelular, la entrada de calcio al citoplasma de la célula conduce
a la liberacion potasio y cloro. En consecuencia la célula se encoje, debido a que el agua
sigue los solutos para mantener la iso-osmolaridad (2).

Control Neural

La hiperhidrosis ocurre como un proceso primario de disfuncién neuronal autonémica,
esta disfuncién tiende aparecer en areas donde hay una alta concentracion de glandulas
sudoriparas ecrinas tales como palmas, plantas y axilas, menos comuin en areas como
cuero cabelludo o cara (3). Esta sobre estimulacion de las glandulas ecrinas a través de
una via neurolégica anormal en respuesta aun estimulo desproporcionado hace que
aumente la secrecion de sudor (9). En la inervacion simpatica comunmente interviene la
noradrenalina como neurotransmisor periférico y en las terminaciones nerviosas

periglandulares acetilcolina es la que estimula la secrecién ecrina (1).

En el area preoptica hipotadlamica se encuentra el centro del sudor, dan lugar a las fibras
nerviosas que viajan por el tronco encefalico ipsilateral a su origen hipotalamico; estas
fibras llegan al nucleo celular intermedio lateral de la medula espinal y en las diferentes
regiones anatomicas; las fibras simpaticas amielinicas postganglionares son las

encargadas de la inervacion de las glandulas sudoriparas (1).

La noradrenalina es el neurotransmisor del sistema nervioso simpatico, la Unica
excepcion a esta regla es el neurotransmisor que actua entre las fibras posganglionares

y las glandulas sudoriparas que es la acetilcolina, ademas este neurotransmisor ha sido
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localizado en los nervios periglandulares junto con catecolaminas, péptido intestinal
vasoactivo, péptido natriurético auricular, péptido relacionado con el gen de la calcitonina

y la galanina (9).

La inervacion de las glandulas sudoriparas por fibras nerviosas simpaticas esta dada por
fibras nerviosas del segmento del cordon espinal T2-T8 suple la piel de miembros
superiores, T1-T4 inerva cara y parpados, desde T4-T12 el tronco y T10-L2 miembros

inferiores (20).

Diagnoéstico

Ante la sospecha de un paciente con hiperhidrosis, se debe realizar una historia clinica
rigurosa indagando los antecedentes personales, ingesta de medicamentos ya sea
cronica 0 de manera ocasional, buscando primero descartar una hiperhidrosis
secundaria. En el interrogatorio se debe destacar la duracion, localizacién, caracteristicas
de la sudoracién, factores desencadenantes que generalmente son estresantes o

emocionales (20).

Los pacientes con hiperhidrosis focal primaria presentan un cuadro de localizacion
bilateral ya sea en axilas, palmas, plantas, frente y/o regién inguinal, su diagnéstico
principal se basa en los criterios propuestos por Hornberger y colaboradores Ver Tabla
2 (20,21).

Se realiza un examen fisico detallado evaluando el patrén de distribucion del exceso de
sudor; por lo tanto una historia clinica detalla y una exploracion fisica minuciosa son
suficientes para establecer el diagnostico por lo que no se requiere pruebas adicionales
(1,21).

Tabla 2 Criterios diagndsticos de hiperhidrosis focal primaria

Presencia de sudoracion excesiva en al menos uno de los siguientes sitios axilas, palmas,
plantas o regién craneofacial visible durante los Ultimos 6 meses sin una causa obvia, ademas
de la presencia de los Ultimos 2 meses de las siguientes caracteristicas:

Sudoracion Bilateral y relativamente simétrica
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Afecta las actividades de la vida diaria del paciente
Episodios de aparicion méas de una vez por semana
Edad de aparicion por debajo de 25 afios
Historia familiar positiva de hiperhidrosis focal primaria
Ausencia de sudoracion nocturna
Descartadas posibles causas de hiperhidrosis secundaria (farmacos, causas neuroldgicas,
endocrinologicas, infecciosas, tumorales, etc.)
Fuente: Adaptado de Hoorens and Ongenae. (21)

Existen diferentes pruebas para determinar la zona de localizacion del sudor que se

utilizan especialmente para evaluar la respuesta a tratamientos, los mas importante son:

Técnica de yodo-almidon de Minor: Es una prueba cualitativa para evaluar
aproximadamente el volumen de produccion de sudor, establece las zonas
hiperhidréticas de la superficie corporal, de manera previa antes de la realizacion
de cualquier tratamiento y asi establecer un control de antes y después de la
terapia realizada con registro fotografico (1). Para realizar la prueba se aplica una
solucién yodada al 1 0 5% con un algodon sobre la piel limpia hasta que se seque,
posteriormente se espolvorean polvo de almidén de maiz sobre la zona a analizar
(20,21). En los sitios de presencia de sudor el almidon y el yodo produce una
reaccion que provoca la aparicion de unos sedimentos purpuricos donde coincide

con el orificio de las glandulas sudoripara (22).

Gravimetria: Es una herramienta cuantitativa para medir el volumen de sudor, no
es de uso comun en la practica clinica diaria, es méas utilizado para objetivizar la
evaluacion y resultados de los estudios (21). Consiste en pesar un papel filtro antes
y después de su aplicacion en la zona a explorar (9). Los pacientes se someten a
un periodo de descanso de al menos 15 minutos a una temperatura ambiente de
21° a 25°C, los filtros de papel se aplican en la zona afectada por lo menos 60
segundos y posteriormente se vuelven a pesar. La tasa de sudor se mide en
miligramos por minuto (1); se considera hiperhidrosis axilar >100 mg en 5 minutos
en hombres y > 50 mg en 5 minutos en mujeres respectivamente e hiperhidrosis

palmar por encima de 30 a 40 mg /min en hombres o mujeres (1).
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Escalas de evaluacion de la hiperhidrosis

La hiperhidrosis es una condicion que puede afectar la calidad de vida tanto social,
profesional y en la realizacion de las actividades de la vida diaria, asi mismo interfiere

con la interaccién con otros individuos al mantener contacto con estos (21).

Para medir el impacto que tiene la hiperhidrosis focal primaria, existen escalas que
evalluan la calidad de vida del paciente. El Dermatology Life Quality Index (DLQI) evalta
el impacto de cualquier patologia cutanea sobre la calidad de vida (20). Existe otra escala
gue es la Hyperhidrosis Impact Questionnaire (HHIQ) la cual tiene una serie de items que
evallan el estado inicial del sujeto y otros 10 items que evallan el seguimiento, sin

embargo por su complejidad casi no se utiliza.

Otro instrumento utilizado es la Escala de Severidad de la Hiperhidrosis (HDSS por sus
siglas en inglés), un puntaje de 3 o0 4 indica hiperhidrosis severa, mientras un puntaje 1 o
2 indica hiperhidrosis primaria leve o moderada (21) Ver Tabla 3. Esta escala es la mas
empleada en la practica clinica y en los estudios sobre severidad de hiperhidrosis. Es una
herramienta rapida para el diagndstico el cual indica el nivel de interferencia de acuerdo
a su sudoracion sobre las actividades diarias. Su validacion se correlaciona con el DLQI
y con el HHIQ y produccion de sudor por gravimetria. Una reduccion en 1 punto del HDSS
se asocia con una reduccién de la produccion de sudor en un 50% y 2 puntos de mejoria

en un 80% de reduccion (23).

Tabla 3 HDSS Hyperhidrosis Disease Severity Scale Escala de Severidad de

Enfermedad de Hiperhidrosis
Respuesta Puntuacién Severidad Clinica
Mi sudoracion es apenas 1 LEVE
perceptible y nunca interfiere en
mis actividades diarias

Mi sudoracion es tolerable pero en 2 MODERADA
ocasiones interfiere en mis
actividades diarias

Mi sudoracion es apenas tolerable 3 SEVERA
e interfiere frecuentemente en mis
actividades diarias
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Mi sudoracion es intolerable y 4 SEVERA
siempre interfiere en mis
actividades diarias

Scale (Adaptado de Solish et al.) (21)

TRATAMIENTO

Terapia Topica

La primera linea del tratamiento para hiperhidrosis focal incluye el uso de sales metélicas
como el cloruro de aluminio, clorhidrato de circonio aluminio, sulfato de aluminio y el
hexahidrato en 25% de etanol los cuales se adicionan a muchos antitranspirantes en
concentraciones del 1% y 2% (17). Su mecanismo de accion consiste en la obstruccion
de los poros de las glandulas sudoriparas e induccion de atrofia de las células secretoras
(1). Solo son efectivas en casos leves de hiperhidrosis focal y su duracion es limitada a
48 horas. Su aplicacién debe ser varias veces al dia y tiene la desventaja principal

irritacion de la piel, ardor y disestesias punzantes (6, 24).

El efecto irritativo se debe principalmente a la formacién de &cido clorhidrico que se
genera con la combinacion del sudor con el aluminio el cual puede ser subsanado con la
aplicacion de hidrocortisona al 1% o trietanolamina (1). En general el glicopirrolato tépico
es bien tolerado, con pocos efectos adversos reportados; dentro de los efectos
secundarios se puede encontrar midriasis, cefalea, boca seca, faringitis, irritacion cutanea
(25,26).

Terapia Oral

Agentes anticolinérgicos orales como el glicopirrolato, bromuro metantelina, oxibutinina;
alfa adrenérgicos como la clonidina, agentes ansioliticos, ademas de bloqueadores B
adrenérgico siendo el mas utilizado el propanolol sin actividad especifica sobre la

glandula sudoripara pero mejora los niveles de ansiedad (1,3,23).

Agentes Anticolinérgicos orales
Son agentes que actlan por inhibicion competitiva de los receptores muscarinicos M3 de

acetil colina en el tejido glandular. La dosis del glicopirrolato oral es 1-2 mg 2 veces al
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dia, oxibutinina 5-7.5 mg 2 veces al dia, bromuro de metantelina 50 mg 2 veces al dia.
Efectos secundarios incluye xerostomia, vision borrosa, mareos, taquicardia, confusion,
ciclopejia, disfuncion intestinal y vesical. Ademas pueden precipitar glaucoma u

obstruccion urinaria en pacientes con hipertrofia prostatica (1,3,23).

Contraindicaciones para su uso incluye: miastenia gravis, estenosis pilorica, glaucoma
de angulo estrecho e ileo paralitico, precaucion con pacientes con enfermedad de reflujo

gastroesofagico, glaucoma, insuficiencia cardiaca y obstruccion urinaria (1,2,23).

Agentes alfa adrenérgicos

Clonidina es un agente antihipertensivo que mejora la funcién de los receptores alfa
adrenérgico (a2 agonista) inhibe la salida simpatica se utiliza a dosis de 0.1 mg 2 veces
al dia. Dentro de los efectos secundarios se incluye xerostomia, mareo, estrefiimiento,

sedacion y disminucion sintomética de la presion arterial, sin embargo (3,23).

lontoforesis

Consiste en la introduccion de una sustancia ionizada y compuestos neutrales a través
de la aplicacién de una corriente directa sobre la piel intacta, facilitando el movimiento
transdérmico de solutos ionizados por generaciéon de un gradiente con potencial eléctrico

(3); sin embargo su mecanismo exacto no se conoce (1).

La corriente eléctrica moviliza los iones de sodio de una solucion en la que se sumerge
la zona a tratar, induciendo hiperqueratosis de los poros de las glandulas con obstruccion
del flujo y secrecion, ademas de una alteracion del gradiente electroguimico del sudor
(1). Para la realizacion de iontoforesis se utiliza agentes como agua corriente,
anticolinérgicos (glicopirrolato), bromuro de hexopirronium y toxina botulinica (3). Se
emplea para tratar areas de hiperhidrosis que sean facilmente sumergible en agua, por
lo que no se realiza en hiperhidrosis axilar. Como efectos adversos se encuentra irritacion
en la piel, eritema o erupcién vesicular de la zona; la utilizacion de manera inapropiada
de la iontoforesis puede causar problemas tales como quemaduras graves, necrosis

cutanea y cicatrices permanentes. Requiere un numero de sesiones de 6 a 10 con una

24



duracion de 20 a 30 minutos y repetirse 3 a 4 veces a la semana, duracion varia de 2- 14
meses después de la ultima sesién (1,27).

Dentro de las contraindicaciones para su realizacion se incluye pacientes que utilicen
marcapasos, embarazo, portadores de prétesis 0 elementos metalicos como implantes

ortopédicos o dispositivos intrauterinos (1,23).

Toxina Botulinica

La toxina botulinica producida por la bacteria Clostridium botulinum, es una neurotoxina
que inhibe irreversiblemente la liberacién presinaptica de acetilcolina desde las
terminaciones nerviosas simpaticas postganglionares en la union neuromuscular y en las

glandulas sudoriparas ecrinas, ocasionando una “denervacioén quimica” (6).

Se realizan inyecciones intradérmicas en un patrén de malla con una pequefia aguja de
30 gauge; con el fin de disminuir el dolor se utiliza anestésico tdépico o anestésico en
spray (3). El inicio de los efectos de la toxina botulinica tipo A empieza el tercer o cuarto
dia de inyeccion aproximadamente, con reinicio de sudoracion alrededor del sexto y
octavo mes (28). De acuerdo a la Comisién de Hiperhidrosis de Canada se recomienda
aplicar en cada axila un total de 50 a 100 U de toxina A onabotulinum, Toxina A
abobotulinum 100-300 U, toxina A Incobotulinum 50 U y toxina B rimabotulinum 2500-
5000 U aplicando aproximadamente 1 U/ cm2 cada 1.5- 2 cm.

En el caso de las palmas se aplica 100-200 U por palma dependiendo de la respuesta
del paciente y la severidad de la hiperhidrosis, la dosis recomendada es 1.5-2 U/ cm2, en
ciertos casos requiere dosis menores de acuerdo al tamafio de la palma (6, 8, 29). La
toxina botulinica tipo B tiene una accion mas rapida debido a que tiene mayor afinidad a
las terminaciones nerviosas autondémicas, pero una menor duracion y logra una mayor
difusion que la tipo A, se considera una alternativa a la toxina tipo A en caso de que los
pacientes presente resistencia a la primera (30). Tiene una variedad de efectos
secundarios a dosis entre 4000 a 5000 U de tipo autondmico xerostomia y vision borrosa,
neuromusculares como disfagia (1). Dentro de las desventajas que se presenta este tipo

de tratamiento es el alto costo; complicaciones incluyen cefalea, mialgias, ardor e
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incremento de la sudoracién compensatoria en la cara, perdida transitoria de la fuerza

muscular de la mano o parestesias que remiten en pocas semanas (31).

Se encuentra contraindicada su aplicacion en pacientes con infecciones, alergias a la
albumina. Contraindicaciones relativas incluye enfermedades con debilidad muscular
Miastenia Gravis o Sindrome de Lambert Eaton y compromiso respiratorio, toma de
medicamentos que puedan potenciar su efecto como aminoglucésidos, penicilamina,

quinina y bloqueadores de canales de calcio (1, 3).

TRATAMIENTO QUIRURGICOS

Se considera como ultima opcién de tratamiento cuando los demas tratamientos no han
funcionado (Figura 1), dentro de los efectos secundarios del tratamiento incluyen
formacién de hematoma (20%), parestesias (33.3%), alopecia focal (100%) e infeccion
de la piel (13%), parestesias (43%-50%) seromas, necrosis, cicatrizacion hipertréfica y
retraccion de la piel, pueden llevar a disminucién de la movilidad del hombro e inclusive
necrosis cutanea, con periodos largos de recuperacion son razones por la cirugia se toma

como ultima opcion de tratamiento (32).

Simpatectomia

Las fibras simpaticas segmentarias desde T1 suplen la cabeza; T2 el cuello; T3 a T6 el
torax; T7-T11l el abdomen; T12 a L2 las extremidades inferiores. La técnica de
simpatectomia toracica endoscépica video asistida, procedimiento realizado
generalmente por un cirujano de térax , funciona especialmente para hiperhidrosis palmar

o plantar (6).

La simpatectomia toracica endoscopica video asistida es realizada bajo anestesia
general, se realiza uno o tres incisiones pequefias intercostales para lograr el acceso
toracoscopico, se realiza la escisibn con electrocauterio o clampeo, para que sean
visibles los nervios se debe realizar colapso pulmonar hacia la region caudal; los ganglios

se van a encontrar en una localizacion subpleural, se visualizan como cordones blancos
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de 1 a 2 mm de didmetro, extendiéndose en posicion anterior a los ejes costales
posteriores (1). Para hiperhidrosis plantar involucra la remocion del ganglio L3 con
mejoria del sudor cercana al 97%, con el riesgo de disfuncién sexual en simpactetomia
lumbar (6).El efecto secundario mas frecuente de este procedimiento es la sudoracion
compensatoria, la cual tiene una incidencia de 14% a 90%; su efecto se atribuye a una
accion refleja por un mecanismo de feedback alterado a nivel del hipotdlamo el cual es
dependiente sobre el nivel en el que ocurrid la denervacion; en la mayoria de los casos
el sudor compensatorio o reflejo ocurre en areas mas frecuentes como la regién dorsal
baja, gluteos, ingles y muslos, esta aparece los 6 primeros meses después de la
intervencién y puede desaparecer de forma espontaneamente o persistir indefinidamente
(1). Otros efectos secundarios descritos son sudoracion gustatoria, efectos cardiacos,
sudoracién fantasma, cambios en la funcién pulmonar, manos secas y alteracion del
gusto (33).

Reseccion radical de piel
(bloque)

glandular con preservacion
de piel

Técnica de liposuccion sola

Liposuccion + curetaje de

L' - 15 -
iposuccion tejido glandular

Tratamientos quirurgicos

Simpactectomia
transtoracia endoscopica

Figura 1 Tratamientos quirurgicos de la hiperhidrosis

NUEVAS TERAPIAS EN HIPERHIDROSIS

Existen dispositivos que liberan calor a las glandulas sudoriparas o al tejido alrededor,
pudiendo reducir focalmente la produccién de sudor al afectar directamente la glandula.
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Tecnologias actuales como laser, radiofrecuencia no ablativa, dispositivo de emision de

microondas, ultrasonido microfocalizado que permiten la liberacion de calor a la piel (11).

Tecnologia Laser

La tecnologia laser se emplea para generar una disrupcion glandular en el tratamiento de
la hiperhidrosis mediante la focalizacion de un croméforo en este caso el agua, logrando
asi una termdlisis selectiva de las glandulas sudoriparas tanto ecrinas como apocrinas
gue se encuentra cerca del foliculo piloso . Se ha visto efectos favorables en el manejo
de hiperhidrosis axilar mediante el uso de tecnologias laser como el Nd:YAG
1064nm,1440 nm y 1320 nm generando un efecto similar a la lipolisis laser con el uso de
fibras 6pticas ocasionando un calentamiento en el tejido y ocasionando injuria en las
glandulas. Otros laseres también empleados para lograr disrupcion de las glandulas
sudoriparas son el laser KTP 532 nm, Diodo 800nm; ya que se ha visto que cuando se

realiza terapias de depilacién laser hay una reduccién en la sudoracion (11).

Los doctores Goldman y Wollina investigaron el uso del laser Nd:YAG 1064 nm para
hiperhidrosis axilar en 17 pacientes, los analisis histologicos revelaron a nivel de las
glandulas ecrinas microvesiculacién y decapitacién a total vaporizacién del contenido
glandular (34).

Dispositivo de emision de Microondas

Una microonda se define como una sefial electromagnética que se emite a una frecuencia
entre 300 MHz y 300 GHz. Este rango de frecuencia permite acoplar energia dentro del
cuerpo utilizando energia radiada ya sea con contacto directa con la piel o por via

capacitiva o inductiva (35).

Es un tratamiento no quirdrgico consistente en el uso de energia de microondas la cual
es absorbida por el tejido con alto contenido de agua, tales como las glandulas
sudoriparas; la energia de microondas lleva a una rapida rotaciéon molecular, generando
calor friccional y termolisis celular que en ultima instancia lleva a la destruccion de la

glandula ecrina, con minimo dafio térmico a estructuras adyacentes (36). Los dispositivos
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de emisiébn de microondas consisten en una antena que convierte corrientes de alta
frecuencia, producidas por un generador de microondas a una propagacion de sefiales

elctromagnéticas con el fin de ser absorbidas por el tejido deseado (35).

Este dispositivo estd aprobado por la FDA (Food and Drug Administration) para
hiperhidrosis axilar como MiraDry® (Miramar Labs, Santa Clara CA); consiste en una
consola, una pieza de mano y un bioptip Unico. La antena dentro de la pieza de mano
focaliza la energia de microondas sobre la interfase de tejido dérmico-adiposo. Se
presenta un enfriamiento simultaneo y monitoreo de la temperatura de la piel durante el
ciclo de energia, con el fin de evitar transferencia de calor a la epidermis, también esta
tecnologia dispone de un sistema vacum dentro del biotip el cual ayuda a estabilizar la

piel durante el tratamiento (36).

Para la realizacion del procedimiento se marca el area a tratar con un modelo de
cuadricula, el tiempo de tratamiento por axila es de 20 a 30 minutos dependiendo del
tamafo y el nivel de energia, generalmente se realiza solo dos sesiones con un intervalo
de tiempo de 3 meses, este periodo de tiempo entre sesidn y sesion permite cicatrizacion
y fibrosis, el cual reduce el nimero de glandulas sudoriparas ecrinas y apocrinas (36).

En un estudio donde se evalud la efectividad del dispositivo de microondas para el
tratamiento de hiperhidrosis axilar, hubo una disminucion de 1 punto en la HDSS en el
94% de los participantes y 55% al 88.3% experimentaron una reduccién de 2 puntos en
el puntaje de HDSS después de 12 meses de tratamiento; a los 12 meses después del
tratamiento el 85.5% de los pacientes estaban satisfechos con el resultado (37). Efectos
secundarios que se pueden presentar comunmente incluye edema, enrojecimiento por el
uso del vacum, permanencia dolor y sensibilidad por algunos dias, sensacion de
hormigueo y entumecimiento en la parte superior del brazo con una duracion hasta de 5
semanas. Otros efectos secundarios que también se pueden presentar son quemaduras,

formacion de ampollas, dermatitis de contacto y alopecia en parche (36).
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Radiofrecuencia no ablativa

Un procedimiento minimamente invasivo desarrollado recientemente es la
radiofrecuencia fraccionada con microagujas que funciona mediante la liberacion de
energia térmica a la dermis reticular mediante el uso de microagujas independientes, sin
causar dafio epidérmico. Este dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia bipolar la cual
es liberada de modo fraccionada a través de 49 electrodos en microagujas ocupando un
area de 1 cmz2 (38).

Los pines de los electrodos bipolares forman un circuito cerrado en el &rea de tratamiento,
alcanzando una penetracién hasta de 0.5 a 3.5 mm por debajo de la superficie de la piel;
la radiofrecuencia fraccionada con microagujas puede liberar hasta 20 J de energia en
un tiempo de 0.01 a 1 segundo, con un cubrimiento del 5% al 10%. Este dispositivo se
ha utilizado para el manejo de cicatrices de acné, dermatoporosis y arrugas faciales
(38,39).

En un estudio piloto que se realiz6 en 20 pacientes con el fin de evaluar la radiofrecuencia
fraccionada con microagujas en hiperhidrosis axilar primaria, se llevaron a cabo 2
sesiones con un intervalo de 4 semanas; el promedio de reduccion del puntaje de HDSS
fue de 3.5 de la linea de base a 2.3 dos meses después y el 60% de los pacientes
mantuvieron un puntaje de 2 o 3 de HDSS dos meses después del tratamiento. Las
biopsias de piel mostraron una disminucion en el numero y tamafio de las glandulas
ecrinas y apocrinas 1 mes después del tratamiento (39). Efectos secundarios se incluyen

dolor leve, edema y enrojecimiento después del tratamiento (38,39).

Otro de los sistemas de radiofrecuencia utilizado es el The SweatX system (Alma Lasers
Ltd., Caesarea, Israel) consiste en una combinacion de radiofrecuencia unipolar el cual
es un unico electrodo caracterizado por la emision de alta energia de radiofrecuencia de
penetracion profunda y electrodos coaxiales para penetracion superficial, el mecanismo
de accion consiste en el calentamiento térmico de moléculas de agua permitiendo un

movimiento rotacional de las moléculas en campos electomagnéticos alternante. La pieza
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de mano operada por una fase dindmica alcanza diferentes profundidades Unipolar:
superficial (5-8 mm), medio (10-12mm) y profunda (15-18mm) y la Coaxial: superficial (1-
2 mm) , medio (3-5 mm), y profunda (6-8 mm) respectivamente. Esto con la finalidad de
crear un campo electomagnético oscilante de 40.68 MHz en dos profundidades causando
una rapida rotacion de las moléculas de agua de las glandula sudoripara y la otra pieza
de mano coaxipolar alcanza mayor densidad y calor en las glandulas incrementando la

termalisis afectando tanto las glandulas sudoriparas ecrinas como apocrinas (18).

Tecnologia de Ultrasonido Microfocalizado de Alta Intensidad

El sistema de ultrasonido esta aprobado por la FDA para el tratamiento de tensado facial
en cejas, cuello y area submental (Ulthera® System; Ulthera, Inc., Mesa, Arizona). Este
dispositivo utiliza ultrasonido microfocalizado de alta intensidad mas visualizacién (MFU-
V) por sus siglas en inglés con el fin de generar pequefias lesiones térmicas de 1 mm3 o
puntos de coagulacion térmica dentro de la dermis. El uso de ultrasonido asegura que la
energia ultrasénica focalizada sea liberada a capas especificas de tejido blando a
profundidades que van desde 1.5 mm hasta los 4.5 mm llegando a las capas subcutaneas

y a la aponeurosis superficial (11).

El componente de visualizacién del dispositivo (ultrasonografia diagndéstica) genera
imagen de epidermis/dermis, tejido subcutdneo ademas de vasos sanguineos
asegurando que el transductor este bien acoplado a la dermis para que la energia
liberada esta confinada en el sitio del tejido preciso sin afectar estructuras importantes
como vasos grandes o hueso (40). La energia focalizada es absorbida por tejido dérmico
y subcutaneo llevando a produccién de calor e injuria térmica. La injuria térmica lleva a
cicatrizacion y remodelamiento del colageno. Para propdsitos cosméticos, el tratamiento
se realiza a 2 profundidades, con un solo pase para el nivel deseado. (38)

Para el manejo de hiperhidrosis se propone que la creaciéon de puntos de coagulacion
térmica a la profundidad de la glandula sudoripara con el fin de eliminarla mediante
termalisis, sin afectar la superficie, por lo que se espera resultados a largo plazo ya que

este tejido no se regenera (38,40).
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Nestor y colaboradores examinaron el uso del Ulthera® en hiperhidrosis axilar en dos
estudios prospectivos aleatorizados, dentro de los criterios de inclusion para el estudio
se encontraba gravimetria >50 mg/5 min axilar y puntaje de HDSS de 3 o 4. Los
investigadores reportaron que mas de la mitad de los pacientes en el primer estudio
demostraron una respuesta positiva con respecto a la reduccién del sudor y en el segundo
estudio el 67% de los pacientes demostraron una reduccion en el puntaje de HDSS, los
resultados se mantuvieron 12 meses posteriores al tratamiento. Los efectos adversos

fueron leves y transitorios (40).

Una amplia variedad de tratamientos se dispone para el manejo de la hiperhidrosis
primaria desde medicaciones tépicas, medicamentos sistémicos, inyecciones
intradérmicas hasta procedimientos quirargicos; algunas terapias tienen mayores efectos
adversos que otros. El uso de nuevas tecnologias laser, ultrasonido, radiofrecuencia y
dispositivos de microondas genera una disrupcion de la glandula sudoriparas de manera
menos invasiva y con menor incapacidad para el paciente. La determinacion de elegir el
tratamiento mas adecuado debe ser individualizada de acuerdo a las necesidades de

cada paciente.
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6. OBJETIVOS

5.10bjetivo General

Determinar la efectividad y seguridad de los dispositivos de emision de microondas,
radiofrecuencia no ablativa y sistema de ultrasonido microfocalizado de alta intensidad
para el tratamiento de la hiperhidrosis primaria mediante una revision sistematica de la

literatura.

5.20bjetivos Especificos

e Describir las caracteristicas de la poblacion con diagndstico de hiperhidrosis primaria
gue recibieron manejo con el dispositivo de emision de microondas, radiofrecuencia
no ablativa y ultrasonido microfocalizado.

e Determinar la efectividad de los dispositivos de emision de microondas,
radiofrecuencia no ablativa y sistema de ultrasonido microfocalizado para la
disminucion de la hiperhidrosis primaria.

e Describir los eventos adversos reportados por el uso de los diferentes dispositivos en
el manejo de hiperhidrosis primaria.

e Evaluar la calidad de vida de acuerdo al tipo de tratamiento en pacientes con

hiperhidrosis.
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7. HIPOTESIS

Hipotesis Nula: los pacientes con hiperhidrosis primaria que reciben manejo con
dispositivos de emision de microondas y/o radiofrecuencia no ablativa y/o sistema de
ultrasonido microfocalizado de alta intensidad no son efectivos en el manejo de la

hiperhidrosis primaria.

Hipotesis Alterna: los pacientes con hiperhidrosis primaria que reciben manejo con
dispositivos de emision de microondas y/o radiofrecuencia no ablativa y/o sistema de
ultrasonido microfocalizado de alta intensidad son efectivo en el manejo de la

hiperhidrosis primaria.
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8. METODOLOGIA

8.1. Tipo de Estudio

Se realiz6 un estudio tipo Revision sistematica de la literatura en las bases de datos,
tomando la mejor evidencia disponible, para identificacion de estudios e interpretacion

cualitativa de los mismos.

8.2. Métodos de Busqueda

Se realiz6 una busqueda a través de las siguientes bases de datos: MEDLINE, EMBASE,
OVID, COCRHANE, LILACS y SCIELO Se realiz6 una busqueda en idioma inglés y
espafiol, se incluyeron ensayos clinicos, estudios analiticos de cohorte, casos y controles,

serie de casos publicados a partir del afio 2005.

Se reviso las disertaciones de tesis en el repertorio de universidades con programa de
Medicina Estética asi como los programas de congreso de Medicina Estética.

Se discutié con especialistas en Medicina Estética quiénes tenian experiencia en el uso
de dispositivos de emisiéon de microondas, radiofrecuencia no ablativa y sistema de
ultrasonido microfocalizado quienes apoyaron con algunos articulos que sirvieron en la

revision.

Por dltimo se realizdé una busqueda manual a través de las referencias de los estudios
seleccionados siguiendo la estrategia bola de nieve. Se utilizaron los siguientes términos
de basqueda: hiperhidrosis, hiperhidrosis primaria, dispositivo de emisién de microondas,
ultrasonido microfocalizado y radiofrecuencia no ablativa. A continuacion se presenta los

resultados de cada una de las bases de datos:

35



Tabla 4.

Estrategia de busqueda Medline.

Numero | Término de blisqueda Resultados
#1 Microwave 28985
#2 Microwave device 2733
#3 Microwave energy device 446
#4 Radiofrequency 25062
#5 Bipolar radiofrequency devices 476
#6 Non ablative radiofrequency 271
#7 Fractional microneedle radiofrequency 21
#8 Micro focused ultrasound 20
#9 Externally applied ultrasound 96
#10 Intense focused ultrasound 85
#11 “Hyperhidrosis” [Mesh] 3219
#12 Hyperhidrosis 4053
#13 ((Microwave) OR microwave device) OR microwave energy device 28985
#14 (((Radiofrequency) OR Bipolar radiofrequency devices) OR Non ablative 25062
radiofrequency) OR Fractional microneedle radiofrequency

#15 ((Micro focused ultrasound) OR Externally applied ultrasound) OR Intense 259
focused ultrasound

#16 (“Hyperhidrosis” [Mesh]) OR Hyperhidrosis 4053

#17 ((((Microwave energy device) OR Microwave device) OR Microwave)) AND 16
((“Hyperhidrosis” [Mesh]) OR Hyperhidrosis)

#18 (((((Radiofrequency) OR Bipolar radiofrequency devices) OR Non ablative 25
radiofrequency) OR Fractional microneedle radiofrequency)) AND
(((“Hyperhidrosis” [Mesh]) OR Hyperhidrosis))

#19 ((((Micro focused ultrasound) OR Externally applied ultrasound) OR Intense 1
focused ultrasound)) AND ((((“Hyperhidrosis” [Mesh]) OR Hyperhidrosis)))

Tabla 5. Estrategia busqueda Cochrane

Numero | Término de bdsqueda Resultados
#1 Hyperhidrosis 527
#2 Microwave device 65
#3 Microwave energy device 19
#4 Radiofrequency 2070
#5 | Bipolar radiofrequency devices 30
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#6 Fractional microneedle radiofrequency 6
#7 Micro focused ultrasound 37
#8 Externally applied ultrasound 38
#9 Intense focused ultrasound 50
#10 |#2 OR #3 65
#11 |#4 OR #5 OR #6 2070
#12 |#7 OR #8 OR #9 113
#13 |#10 and #1 3
#14 |#11 and #1 4
#15 |#12 and #1 1
Tabla 6. Estrategia de busqueda Embase
Numero | Término de basqueda Resultados
#1 'microwave'/exp OR microwave 34,842
#2 microwave AND device 1314
#3 microwave AND energy AND device 244
#4 ‘radiofrequency' 53,197
#5 bipolar AND radiofrequency 1928
#6 non AND ablative AND radiofrequency 452
#7 fractional AND microneedle AND radiofrequency) 37
#8 micro AND focused AND ultrasound 143
#9 externally AND applied AND ultrasound 104
#10 intense AND focused AND ultrasound 135
#11 ‘hyperhidrosis' 7208
#12 'microwave'/exp OR microwave OR (microwave AND device) OR (microwave 34842
AND energy AND device)
#13 ‘radiofrequency’ OR (bipolar AND radiofrequency) OR (non AND ablative 53197
AND radiofrequency) OR
(fractional AND microneedle AND radiofrequency)
#14 micro AND focused AND ultrasound OR (externally AND applied AND 379
ultrasound) OR (intense AND
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focused AND ultrasound)

#15 ‘microwave'/exp OR microwave OR (microwave AND device) OR (microwave 30
AND energy AND device) AND 'hyperhidrosis’

#16 'radiofrequency' OR (bipolar AND radiofrequency) OR (non AND ablative 50
AND radiofrequency) OR
(fractional AND microneedle AND radiofrequency) AND ‘hyperhidrosis'

#17 micro AND focused AND ultrasound OR (externally AND applied AND 6
ultrasound) OR (intense AND
focused AND ultrasound) AND ‘hyperhidrosis'

Tabla 7. Estrategia busqueda Ovid.

Numero | Término de basqueda Resultados
1 Microwave {Including Limited Related Terms} 6336
2 Microwave device {Including Limited Related Terms} 10148
3 Microwave energy device {Including Limited Related Terms} 5346
4 Radiofrequency {Including Limited Related Terms} 6770
5 Bipolar radiofrequency device {Including Limited Related Terms} 10477
6 Non ablative radiofrequency {Including Limited Related Terms} 28815
7 Fractional microneedle radiofrequency {Including Limited Related Terms} 10048
8 Micro focused ultrasound {Including Limited Related Terms} 7212
9 Externally applied ultrasound {Including Limited Related Terms} 13034
10 Intense focused ultrasound {Including Limited Related Terms} 13549
11 Hyperhidrosis {Including Limited Related Terms} 2492
12 10R20R3 14910
13 40R50R60R7 43474
14 80OR90OR 10 31828
15 12 AND 11 22
16 13 AND 11 12
17 14 AND 11 7
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Tabla 8. Estrategia de busqueda Scielo

Numero | Término de blisqueda Resultados
1 Hiperhidrosis 23
2 energia de microondas 58
3 Radiofrecuencia 168
4 Ultrasonido 786
(Ultrasonido OR energia de microondas OR Radiofrecuencia) AND 23

5 Hiperhidrosis

8.3. Tamafo de la Muestra

Por ser una revision sisteméatica de la literatura, no se requiere tamafio de muestra

8.4. Criterios de Inclusioén

e Estudios donde se evalud el uso de dispositivos de emision de microondas y/o
radiofrecuencia no ablativa y/o ultrasonido microfocalizado para el manejo de
hiperhidrosis primaria; donde los resultados se realizara por medio de escalas
objetivas y de una manera confiable la extraccién de resultados.

e Seguimiento a los pacientes de por lo menos un mes.

e Participantes mayores de 18 afios con diagndstico de hiperhidrosis primaria

e Estudios en idioma inglés y espafiol.

8.5. Criterios de Exclusion

e Protocolos de investigacion.

e Estudios no finalizados.

e Estudios donde presenten datos de fuentes secundarias.
o Editoriales y cartas al editor.

e Articulos de revision.
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8.6. Tipo de Desenlace

8.6.1. Desenlace primario

Como desenlace primario se evalud la Euhidrosis, de acuerdo al puntaje de la escala de
severidad de hiperhidrosis (HDSS), Test de Minor y/o Gravimetria menor a 50 mg/5
minutos.

La severidad de la hiperhidrosis asi como el cambio luego del tratamiento se evalud por
medio de la Escala de Severidad de la Hiperhidrosis (HDSS).

La seguridad de los tratamientos se evaludé de acuerdo a la no presencia de eventos
indeseados o reacciones adversas atribuibles al procedimiento y que no puedan ser

explicadas por otra causa como eritema, quemaduras, infecciones, dolor y cicatrices.

8.6.2. Desenlace secundario

Como desenlaces secundarios se tuvo en cuenta:
e Edad de los participantes
e Disminucién de la severidad de la hiperhidrosis
e Presencia o no de efectos adversos

e Mejoria en el indice de calidad de vida dermatologica

8.7. Extracciéon de lainformacion

Se extrajo la siguiente informacion de los articulos incluidos:

8.7.1. Variables a estudio

Variables de identificaciéon

¢ Afio de publicacién
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Titulo del estudio
Autor principal

Pais de publicacion

Variables Independientes

Tratamientos

Tipo de dispositivo (dispositivo de microondas, radiofrecuencia no
ablativa y ultrasonido microfocalizado de alta intensidad) utilizado en
el tratamiento.

Parametros utilizados: nivel de energia empleado, frecuencia,
namero de pases.

Numero de sesiones realizadas.

Intervalo de tiempo entre una sesion y otra.

Tiempo de duracién del tratamiento.

Area de tratamiento.

Variables de confusién

Puntaje de severidad de la hiperhidrosis antes del tratamiento.
Test de Minor antes del tratamiento.

Prueba de gravimetria antes del tratamiento.

Percepcion de satisfaccion del tratamiento.

Mejoria en la calidad de vida posterior al tratamiento.
Realizacion de tratamientos previos

Edad

Sexo

Variables Dependientes

Mejoria de la hiperhidrosis
Presencia de eventos adversos atribuibles a la intervencion

Cicatriz, dolor, eritema, alopecia en parche, dermatitis de contacto
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e Cambios en la calidad de vida

8.7.2. Tabla de variables

Tabla 9.Tipo de variables

Definicién

niveles del tejido

. UNIDAD DE
VARIABLE opera_cmnal de | CATEGORIA | ESCALA MEDICION/DATO
la variable
ARG Afio .de 5 Identificacion De acuerdo a lo
publicacién reportado
Titulo Identificacion De acuerdo alo
reportado
Autor principal Identificacion De acuerdo a lo
reportado
Tipo de estudio De acuerdo a lo
reportado
Pals_ de_ ] Identificacion De acuerdo a lo
realizacion reportado
Identificacion
Sexo segun o De confusion Cuali_tativa 1. Masculino
caracteristicas Nominal. 2. Femenino.
sexuales
Edad. Nume_ro de aros De confusion Dlscre_ta . En afios
cumplidos Cuantitativa.
Dispositivo de Dispositivo que
Microondas utiliza
microondas Independiente Cualitativa 1. Si
ejerciendo un Nominal 0. No
efecto térmico
en el tejido diana
Radiofrecuencia | Dispositivo que
no ablativa produce una
corriente
eléctrica usando . Cualitativa 1. Si
radiacién Independiente Nominal 0. No
electromagnética
entre 3 KHz a
300 MHz
Ultrasonido Dispositivo que
microfocalizado | genera
de alta microdafos Independiente Cualitativa 1. Si
intensidad térmicos a Nominal 0. No
diferentes
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Parametros

Caracteristicas

utilizados fisicas Fluencia: J/cm2,
programadas Frecuencia: Hz
para cada Tiempo de pulso:
325;2883/8ednelas Independiente | Cuantitativa rggf;gggd does
medida tratamiento: MTZ/cm2
necesarias para Nimero de pases por
realizar el tratamiento
tratamiento
Numero de Cantidad de . .
sesiones sesiones Independiente | Numérica N“”.‘e“’ de sesiones
: : realizadas
realizadas realizadas
Inte_rvalo entre | Tiempo entre .. | Independiente | Numérica En semanas
sesiones una y otra sesion
Tiempo de Duracion del
duracién del tratamiento en Independiente | Numérica En horas
tratamiento cada sesion
Sitio del cuerpo . :
Area de donde es . o Craneofacial, axilar,
tratamiento realizado el Independiente | Cualitativa palma de_ manos Yy
) planta de pies
tratamiento
Puntaje de Escala de
severidad de severidad de la 1. Media
hiperhidrosis hiperhidrosis Independiente | Cuantitativa | 2. Moderada
(parametro de 3. Severa
efectividad)
Prueba que se
realiza con
solucion yodada
Test de Minor y fécula de maiz .
antes del en area de Independiente | Cualitativa L. Posm\(a
. . 2. Negativa
tratamiento tratamiento para
determinar
puntos de mayor
sudoracion
Prueba que se
realiza que 1. Hiperhidrosis axilar
evalia la >100 mg en 5
Prueba de diferencia del hm(;rr#l;(r);en
Gravimetria peso del papel . o 2.>50 mg en 5 minutos
de filtro antes y Independiente | Cualitativa ' :
antes del después de . ‘en mujeres
tratamiento Hiperhidrosis palmar 3.
estar en > 30 a 40 mg
contacto con el /min en hombres
area de

sudoracion en

0 mujeres
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un tiempo
determinado

Percepcién de
satisfaccion del

Grado de
satisfaccién que
percibe el sujeto

1. Muy satisfecho
2. Moderadamente

. Independiente litativ )
tratamiento luego de ser pend Cualitativa satisfecho
sometido al 3. No satisfecho
tratamiento
Grado de Evaluacién de acuerdo
mejoramiento a la escala de
Mejoria de la del exceso de . L severidad de
hiperhidrosis sudoracion luego | Dependiente | Cualitativa hiperhidrosis, test,de
del tratamiento Minor y Gravimetria
después del
tratamiento
Presencia de Eventos Dolor. eritema
eventos adversos ’ Lo
adversos secundarios al Dependiente | Cualitativa ZEpgggs’eﬁ'czt:fﬁe
a.tribuibles a Ia. tratamlento p .. p !
intervencion dermatitis de contacto
Realizaciéon de
tratamientos Toxina botulinica,
Tratamientos previos en los 6 De confusion | Cualitativa antitranspirantes,

previos

meses
anteriores a la
intervencion

terapia oral u tépica,
cirugia
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9. ANALISIS DE LA INFORMACION

9.1. Identificaciéon de los estudios

De las busquedas realizadas primero se revisaron los titulos y los resimenes de los
resultados, con el fin de identificar los estudios que cumplieran los criterios de seleccion,
posteriormente se obtuvo el documento completo y se revisé para determinar si se incluia
en la revision. Se explico el motivo de los estudios excluidos luego de leer el documento

completo.

Esta actividad fue realizada por 2 investigadores de manera independiente. Se realizo
una base de datos en formato Excel V2012 para extraer informacion relevante de los
estudios como titulo, afio de publicacién, revista, pregunta de investigacion, disefio de
estudio, variables, instrumento de estudio, resultados, conclusiones, eventos adversos,

limitaciones y recomendaciones.

9.2. Clasificacion de los estudios
Los estudios fueron clasificados de acuerdo a su disefio metodoldgico en:
e Ensayos clinicos analiticos
e Estudios longitudinales observacionales
e Estudio de casos y controles

e Estudio tipo serie de casos

9.3. Calidad de los estudios

La calidad de los estudios experimentales fue evaluada por medio de la herramienta de

la Colaboracién Cochrane para evaluar el riesgo de sesgo (ANEXO 1) (41).
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9.4. Control de sesgos

Riesgos de sesgos

Se aplicd el instrumento Cochrane en los ensayos clinicos para evaluar el riesgo de
sesgos de seleccidn, sesgo de realizacion, sesgo de deteccion, sesgo de desgaste,

sesgo de notificacion y otras fuentes de sesgos. Ver ANEXO |

9.5. Evaluacion y analisis del efecto del tratamiento

En primer lugar se exploraron las fuentes clinicas de heterogeneidad entre los estudios.
Se consideré satisfactoria cuando los participantes, las intervenciones, las medidas de
resultado y el momento de la medicion de resultados fueran similares. Cuando se
encontraron estudios clinicamente heterogéneos 0 que presentaran informacion

suficiente, se realizé un andlisis descriptivo.

9.6. Nivel de evidencia

Para calificar la calidad de la evidencia y fuerza de las recomendaciones se utilizo el
instrumento propuesto por el Center for Evidence-Based Medicine (CEBM); Ver ANEXO
Il (43).
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10. CONSIDERACIONES ETICAS

Teniendo en cuenta el articulo 11 de la Resolucion No 008430 del 4 de octubre de
1993, expedida por el Ministerio de Salud de la Republica de Colombia, ahora
Ministerio de Salud y de la Proteccidon Social, el presente trabajo estaria clasificado
como INVESTIGACION SIN RIESGO, ya que se trata de una investigacion basada
en la revision de documentos cientificos. Por lo anterior no requiere autorizacion por
parte de Comité de Etica Médica, ya que la informacion se obtiene de datos

secundarios.
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11. ORGANIGRAMA

Universidad del Rosario
Divisién de Posgrados
Especializacion en Medicina Estética

Efecto de los dispositivos de
microondas, radiofrecuencia no
ablativa y ultrasonido microfocalizado
en el tratamiento de la hiperhidrosis
primaria: revision sistematica de la
literatura

Investigadores principales

sesor Metodoldgico

Asesor Tematico: Diana Catalina Parra Ulloa

Andrea del Pilar Cardona Milciades Ibafiez
Olmos

Dra. Diana Rincdn

Figura 2: Organigrama
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12. CRONOGRAMA

ACTIVIDAD

|PIanteamiento deidea

|BL'quueda de la literatura

Diciembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Asesoria

|bisefo del protocolo

IBL’quueda sistematica

IRedacci(’)n de resultados

IRevisién de resultados

Redaccion y entrega de
documento final

Icorreccion de documento

Aprobacion de documento final
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13. PRESUPUESTO

El costo total del estudio fue asumido por los investigadores.

Tabla 10. Presupuesto general

RUBROS FUENTES TOTAL
PROPIO
PERSONAL Asesor Metodolégico $0
Referencista Biblioteca
SOFTWARE Programa estadistico RevMan V5.3® $200.000
MATERIALES Resma de papel blanco tamafio carta $10.000
MATERIAL BIBLIOGRAFICO |Articulos incluidos en las bases de datos $0
y literatura gris
RECURSO HUMANO $2.000.000
TOTAL $2.210.000
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14. RESULTADOS

La revision sistematica arrojé 200 referencias bibliograficas, se excluyeron 138 articulos
por no cumplir los criterios de seleccion ya que los participantes no tenian diagnéstico de
hiperhidrosis y los dispositivos que se utilizaron era para otros fines de tratamiento tales
como: rejuvenecimiento facial, cicatrices y tensado de la piel. En los 62 articulos
restantes, se excluyeron 38 articulos por encontrarse repetidos. En la revision final
quedaron 24 articulos, de los cuales se excluyeron 3 por tratarse del mismo estudio
publicado en otras revistas. Se realizé lectura completa de 21 articulos para ser incluidos
en la revision; de los cuales 10 articulos utilizaron el dispositivo de emision de

microondas, 7 radiofrecuencia no ablativa y 4 de ultrasonido microfocalizado. Ver figura3.

Figura 3. Flujograma de busqueda de literatura.

200 Resultados

138 Articulos

62 Articulos

38 Articulos

24 Articulos

7 estudios: 4 estudios:
2 ensayos clinicos aleatorizados
3 ensayos cuasiexperimental

2 reportes de caso

10 estudios:

1 ensayo clinico aleatorizado
8 ensayos cuasiexperimental
1 reporte de caso

3 ensayos clinicos
aleatorizados
1 reporte de caso




Caracteristicas de los estudios incluidos

Se incluyeron 21 articulos publicados entre los afios 2011 y 2016. Dentro de los cuales

la mayoria se realiz6 en el afilo 2012. Todos los estudios estaban en idioma inglés, de

estos el mayor numero de estudios fueron realizados en Canada y Estados Unidos, el

resto fueron realizados en otros paises como Corea, Rusia, Irdn, Australia y Brasil. Ver
tabla 11.

De acuerdo al nivel de evidencia del Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) 17

estudios fueron clasificados con nivel 2b por tratarse de ensayos clinicos de baja calidad

y 4 estudios con nivel 4 por tratarse de reporte de casos. Once estudios corresponden a

ensayos clinicos cuasiexperimentales, 6 ensayos clinico controlados aleatorizados y 4

son reporte de casos. Ver tabla 11.

Tabla 11. Caracteristicas metodoldgica de los estudios y Nivel de evidencia

1D < . . . Nivel de
(Ref) Afio TITULO AUTORES | Pais Tipo de estudio evidencia
2 (a8 | 2011 A multl-penter z_avalue}tlon of the mlradr_y systemto | Lupin My Canada Ensa_yo cllplco 2b
treat subjects with axillary hyperhidrosis col cuasiexperimental
A randomized, blinded clinical study of a Suzanne Estados Ensavo clinico
7(45) | 2011 | microwave device for treatment of axillary - - yo ClIr 2b
o Kilmer y col Unidos cuasiexperimental
hyperhidrosis
A novel option for treatment of primary axillary Fatemi Nagini
3(46) | 2015 | hyperhidrosis: fractionated microneedle v col Irdn Reporte de caso 4
radiofrequency. y
Treatment of primary axillary hyperhidrosis by Bahareh -
6(47) | 2016 | fractional microneedle radiofrecuency: Is it still Abtahi-Naeini | Irén Ensayo clinico controlado 2b
- aleatorizado
effective after long term follow up? y col
A retrospective anaylsis of the treatment of ..
8 (48) | 2013 | axillary hyperhidrosis with a novel microwave Cameron Est_ados Ensayq clinico controlado 2b
Rokhsar y col | Unidos aleatorizado
technology
Clinical Evaluation of a Microwave Device for H. Chih-Ho . Ensayo clinico
10(37) | 2012 Treating Axillary Hyperhidrosis Hong y col Canada cuasiexperimental b
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Efficacy of Fractional Microneedle

11(39) | 2013 | Radiofrequency Device in the Treatment of 2/'0"” Kimy Corea ES:;)S( Celzlrri]rllfgntal 2b
Primary Axillary Hyperhidrosis: A Pilot Study. P
Evaluation of the efficacy and safety of -

12(49) | 2012 | micro-focused ultrasound for the (I:/Io?rk Nestory Eﬂ{a{?ﬁ: 52:2’3;;&200 controlado 2b
treatment of axillary hyperhidrosis
Fractionated microneedle radiofrequency for h
treatment Farahnaz . Ensayo clinico controlado b

13(50) | 2015 of primary axillary hyperhidrosis: A sham control Factg:m Naeini | Iran aleatorizado 2
study y
Histopathological evidence
of efficacy of microneedle Naeini FFy .

14(51) | 2015 radiofrequency for treatment of col Iran Reporte de caso 4
axillary hyperhidrosis
Long-term Efficacy and Quality of Life
Assessment for Treatment of Axillary - . Ensayo clinico

15(52) | 2014 Hyperhidrosis With Lupin M.y col | Canada cuasiexperimental b
a Microwave Device
Long-term evaluation of microwave . . Ensayo clinico ¢

16(53) | 2012 treatment for axillary hyperhidrosis Lupin MYy col | Canada cuasiexperimental b
Long-term sweat reduction with noninvasive short
wave radiofrequency device in patients with . . Ensayo clinico

17(54) | 2014 primary axillary hyperhidrosis: A preliminary Pinson Iy col | Rusia cuasiexperimental b
study
Microwave-based treatment for primary axillary Lupin M.y . Ensayo clinico

18(55) | 2012 hyperhidrosis: Six months of follow-up col Canada cuasiexperimental 2b
Quality of life in patients with primary axillary . .

19(56) | 2015 | hyperhidrosis before and after treatment with Sotimones Ay Irdn (I;:LT;:i)eli ce:Ir?rlr?gntal 2b
fractionated microneedle radiofrequency P
Randomized, double-blind, controlled pilot study

21(57) | 2012 of the efficacy and safety of micro-focused Mark Nestor. | Estados Ensayo clinico controlado 2
ultrasound for the treatment of axillary y col Unidos aleatorizado
hyperhidrosis
Safety and Efficacy of Micro-focused Ultrasound -

22 (40) | 2014 | Plus Visualization for the Treatment of Axillary Nelstor MSy Estg(;ios Elnsayo_ ClénICO controlado 2b
Hyperhidrosis col Unidos aleatorizado
The efficacy of a microwave device for treating Sana-Jun Lee Ensavo clinico

23(58) | 2013 | axillary hyperhidrosis CO% Corea cuasi)éx rimental 2b
and osmidrosis in Asians: a preliminary study y P
The new ultrasound technology for hyperhidrosis Otavio

25(59) | 2013 | treatment: Two case Brasil Reporte de casos 4

Macedo y col

Reports
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Transient Median and Ulnar Neuropathy
Associated with a Microwave Device for Treating

26(60) | 2014 Axillary Suh DH, y col | Corea Reporte de caso 4
Hyperhidrosis
4(61) | 2016 A survey of patient satisfaction with use of Scuderi S.y Australia Ensayo clinico 2%

microwave device for axillary hyperhidrosis col cuasiexperimental

Caracteristicas de los participantes

En los 10 estudios de 21 donde se utilizo el dispositivo de emision de microondas; todos
los participantes presentaron diagndstico de hiperhidrosis axilar primaria, la edad de los
sujetos estaba entre 18 y 65 afios de edad. Los criterios de exclusion que se tuvieron en
cuenta para la seleccion de participantes fueron cirugia axilar previa, inyecciones de
toxina botulinica en los ultimos 12 meses (37,44,45,48,53,55,60—63). Los criterios de
inclusién fueron puntaje de 3 0 4 en la Escala de Severidad de Hiperhidrosis (HDSS), y
en tres estudios (37,44,64), adicionaba prueba de gravimetria mayor de 50 mg en 5

minutos en cada axila.

En los estudios en los que se utiliz6 radiofrecuencia no ablativa, la edad de los
participantes estaba entre 18 y 47 afios todos con diagnéstico de hiperhidrosis axilar
primaria. En todos los sujetos se les realizo la intervencion en zona axilar. Dentro de los
criterios de exclusién que se tuvieron en cuenta para la seleccion de los participantes:
antecedente de simpactetomia, historia previa de aplicacion de toxina botulinica 6 meses
previos, implantes de marcapasos, infeccion en el sitio a tratar, tendencia a formacion de
gueloide, embarazo o lactancia (39,47,50,51,54,56,65).

Los sujetos que participaron en los estudios con ultrasonido microfocalizado tenian una
edad entre 21 y 58 afos, se utilizo la tecnologia de ultrasonido microfocalizado (Ulthera®
System; Ulthera, Inc., Mesa, Arizona), y de igual forma presentaban diagndéstico de
hiperhidrosis axilar primaria. Dentro de los criterios de exclusidén estaban: presencia de
hipertiroidismo, linfoma, malaria, tratamientos quirdrgicos previos incluyendo

simpactectomia, curetaje de tejido subcutaneo o cirugia ultrasénica (40).
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Efectividad del tratamiento

Dispositivo de Emision de Microondas

El dispositivo de emisién de microondas utilizado en los 10 estudios fue el miraDry,
System; Miramar Labs. Sunnyvale, CA; el cual consiste en un sistema integrado con
vacum y enfriamiento, los parametros en general que se usaron fueron: frecuencia
constante de 5800 MHz con nivel inicial de 3 a 4 y en las siguientes sesiones con nivel 4
0 5, tiempo de emisién entre 2.4 segundos y 2.5 segundos de acuerdo a la tolerancia
de los participantes (37,44,45,48,53,55,60-63).

En 7 estudios de 10 se aplico anestesia local (lidocaina 1% 1:100.000 con epinefrina) de
manera inyectada en los sitios a tratar (37,44,45,48,53,62,63); y en 2 estudios de 10 se
uso anestesia tumescente utilizando una mezcla de 100 cc de solucion salina, epinefrina

0.2 cc y lidocaina 10% en cada axilar con el fin de disminuir el dolor (61,63).

Sang Jun Lee y colaboradores evaluaron la efectividad del dispositivo de emision de
microondas miraDry para el manejo no solo de la hiperhidrosis sino también de la
osmohidrosis en 11 sujetos, encontrandose de las 16 axilas intervenidas con
osmohidrosis el 93.8% mostré de buenos a excelentes resultados, para ello utilizaron una
escala de acuerdo a la percepcién de olor de amigos cercanos y familiares que la clasifica
de excelente a deficiente; junto con los hallazgos histolégicos los cuales revelaron
disminucién en el nimero de glandulas sudoriparas en la dermis papilar y fibrosis en la
dermis reticular. Mostrando asi que el dispositivo de emisién de microondas también es

atil en el manejo de la osmohidrosis (58).

En 6 estudios de 10, se realizaron de 1 a 3 tratamientos con el dispositivo de emision de
microondas con un intervalo de tiempo de 30 dias (37,44,48,52,53,64); en el estudio de
Suzanne Kilmer y colaboradores se realizaron 2 sesiones con intervalo de tiempo menor

de 2 semanas entre tratamiento y tratamiento, obteniendo puntaje de 1 0 2 en la Escala
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de Severidad de Hiperhidrosis de (HDSS) en el 69% de los sujetos luego de 12 meses

de seguimiento (45).

Scuderi y colaboradores realizaron 2 sesiones con intervalo de 2 meses en 20 sujetos; a
los 5 meses de seguimiento se encontré una reduccion significativa de la HDSS en 2
puntos en los sujetos intervenidos (p<0.001) (61). Solamente en 2 estudios de 10 se
realiz6 una sesion, en el estudio de Sang Jun Lee en 11 sujetos y al terminar el
seguimiento a los 7 meses se encontrdé una reduccion en 2 puntos en la HDSS en el
83,3% de los sujetos intervenidos y en el reporte de caso de complicacion en un hombre
de 32 afios (58, 60). Ver Tabla 12.

H. Chih-Ho Hong y colaboradores evaluaron el dispositivo de microondas en sujetos con
hiperhidrosis axilar primaria severa en 26 sujetos encontrandose que a los 12 meses de
seguimiento, el 90.3% de los sujetos presento un puntaje de HDSS de 1 o0 2, el 90% tuvo
una reduccién en la sudoracién obtenida por gravimetria del 50% (37); estos autores
realizaron un segundo estudio para evaluar la eficacia del dispositivo de emision de
microondas a 2 afios de seguimiento en 19 sujetos , encontrandose que el 90% de los
participantes obtuvo un puntaje de 1 a 2 de la HDSS, siendo estable a los 24 meses de

evaluacion (52).

Tabla 12. Evaluacién de la efectividad del dispositivo de emisiéon de microondas

ID Disefio No No Intervalo | Segui HDSS/Indice de Gravimetria | Test de Minor
(ref) del participa | sesion | detiempo | miento severidad de
estudio ntes es Hiperhidrosis
7(45) | Ensayo 120 2 2 12 Grupo Grupo N/R Negativo posterior
clinico Grupo semanas | meses | tratamiento: | placebo: al tratamiento
controlado | tratamie Linea de Linea de
g'gator'za nto: 81 base:304 | base: 3
Grupo final del 04
placebo: tratamiento | Reducci
39 puntajede 1 | 6n44%
o2en el sujetos
69% de lo02
sujetos
(p<0.001)
vs placebo
2(44) | Ensayo 31 1-3 | 30dias 12 Linea de base: 30 4 86% de los | Negativo posterior
clinico meses | Reduccion en el puntaje | sujetos al tratamiento
cuaslexper alo2enel 100% de reduccion
imental los sujetos del 50% al
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final del
tratamiento

4(61) | Ensayo 20 2 3meses |5 Previo al tratamiento N/R Reduccion de
clinico meses | 3.75 posterior al areas de sudor
cuasiexper tratamiento 1.75 en el posterior al
imental 69% de los sujetos tratamiento

(p <0,0001)

8 (48) | Ensayo 20 1-2 30 dias/ 3-7 indice de severidad de N/R N/R
clinico 6 meses | meses | hiperhidrosis antes del
Cuasiexper tratamiento 4.4 (1-10),
imental disminucion del 96.7%

después del 2°
tratamiento a 2

10(37) | Ensayo 31 1-3 30 dias 12 Linea de base: 3 final Reduccion Negativo posterior
clinico meses | del tratamiento: puntaje | de la al tratamiento
cuasiexper 102enun90.3% de sudoracion
imental los sujetos (p<0.001) en més del

50% desde
la linea base
en el 90.3%
de los
sujetos
(p<0.001)

15(52) | Ensayo 19 1-3 30 dias/ 24 Linea de base: 30 4 N/R N/R
clinico 6 meses | meses | Puntaje 102 >90%
cuasiexper del grupo en estudio
imental

18(55) | Ensayo 31 1-3/6 | 30dias 12 Linea de base: 3 0 4 93% de los Negativo posterior
clinico meses meses | 96% de los sujetos al sujetos al tratamiento
cuasiexper final del tratamiento reduccion
imental puntaje 1 0 2 enla

gravimetria
del 85%

23(58) | Ensayo 11 1 N/A 7 83.3% de los sujetos N/R Negativo posterior
clinico meses | reduccionde 2 a3 al tratamiento
f:uaSIeXper puntos
imental

16(53) | Ensayo 17 1-3 30 dias 12 Linea de base: 30 4 Reduccion Negativo posterior
clinico meses | 100% de los sujetos con | del sudordel | al tratamiento
Cuasiexper puntaje de 1 0 2 al final | 83%
imental del traamiento

26(60) | Reporte 1 1 N/A N/A N/A N/A N/A
de caso hombre:

32 afios

N/R= no reporta; datos presentados en %(nimero)

Radiofrecuencia no ablativa

El dispositivo que se utilizé en 6 articulos de 7 fue el INFINI TM; Lutronic, Goyang, Korea,
el aplicador consiste en hileras de 49 microagujas que cubre cada uno un area de 10 mm,
entrega corriente de radiofrecuencia de 1 MHz de manera fraccionada la cual se extiende
a nivel de dermis superficial y profunda (39,47,50,51,56,65).
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Las microagujas liberan energia de radiofrecuencia bipolar de manera fraccionada
llegando a una profundidad de 0.5 a 3.5 mm de la superficie de la piel, con un intervalo
de tiempo de 120-180 ms y un nivel de energia de 6-10 J/cm2 con un pequefio rango
ajustable de acuerdo a la tolerabilidad del paciente. Antes de las intervenciones se realizo
aplicacion de anestésico topico (2.5% lidocaina, prilocaina 2.5% marca EMLA,; Astra-
Zeneca, Sodertalje, Sweden) 45 minutos en oclusivo (39,47,50,51,56,65).

La dnica publicacion que utiliza otro tipo de radiofrecuencia es el de Pinson y
colaboradores los cuales realizaron un estudio mediante el uso de una radiofrecuencia
de onda corta no invasiva (SweatXTM, Alma Lasers Ltd, Caesarea, Israel) el cual emite
una frecuencia de 40.68 MHz, en 20 sujetos con hiperhidrosis axilar primaria, realizando
4 sesiones con intervalo de tiempo de 1 semana, la energia aplicada fue de 35 kJ en cada
axila hasta alcanzar una temperatura entre 42° y 45° C, encontrandose una reduccion en
la escala de Severidad de la Hiperhidrosis a los 6 meses de seguimiento en el 55% de
los sujetos obteniendo un puntaje de 2 y 45% puntaje de 1; no se reportd eventos

adversos (54).

Miri Kim y colaboradores evaluaron la aplicacién de radiofrecuencia fraccionada con
microagujas en 20 sujetos, realizando 2 sesiones con intervalo de 4 semanas, se evalué
con otro método la pérdida transepidérmica de agua con un dispositivo TEWL,; los valores
de TEWL disminuyeron 4 semanas después del primer tratamiento, pero
inesperadamente aumento a las 4 y 8 semanas después del segundo tratamiento, lo cual
fue estadisticamente significativo (p< 0,05). Los hallazgos histolégicos mostraron una
disminucién en el numero y tamafio de las glandulas ecrinas y apocrinas 1 mes después

del tratamiento final, degeneracion del coldgeno, atrofia y necrosis de las glandulas (39).

En el estudio de Naeini donde se realizo radiofrecuencia fraccionada en el manejo de
hiperhidrosis axilar primaria, se presentd recaida en el 45.9% de los participantes luego
de 1 afio de seguimiento, por lo que se recomienda repetir las sesiones de tratamiento

con radiofrecuencia después del afio para prevenir recaidas (47).
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Dentro de los hallazgos histol6gicos mas relevantes en las biopsias realizadas por Naeini
F y colaboradores se encontrd reduccion en el nimero y tamafio de glandulas ecrinas y
apocrinas, densidad de glandulas disminuyo de 66 a 40 en los 30 dias posteriores al
tratamiento, infiltrado linfohistiocitico y fibrosis periglandular, neovascularizacion,

cambios de coagulacion en las glandulas (51).

En 3 estudios de 7 se realizaron 3 sesiones con radiofrecuencia no ablativa con intervalo
de tiempo de 3 semanas (47,50, 56). En otros tres estudios también se realizaron 3
tratamientos, sin embargo vario el tiempo de intervalo de tiempo siendo entre 1 y 2
semanas (46,51, 54). El unico estudio que realizo 2 sesiones de tratamiento con mayor
tiempo de intervalo fue el de Miri Kim y colaboraodres que lo realizaron con 4 semanas
de intervalo (39). Ver tabla 13.

Tabla 13. Evaluacion de la efectividad de la Radiofrecuencia no ablativa

ID Disefio del Grupos de No Intervalo Seguimiento HDSS Test de Minor
(ref) estudio comparacion | sesiones | de tiempo
/No
participantes
6(47) Ensayo clinico 25 (17 3 3semanas | 12 meses Area Area Reduccion notable
controlado hombres y 8 tratada: control: en el 95% de los
aleatorizado mujeres) Linea de Lineade | sujetos
Paciente base:3.46 | base:
propio finaIdQeI 34:6 final
i estudio e
Contrgé axila 2.5(0.88) | estudio
. p<0,001 | 3.29
tratamiento p<0,001
'S
contralateral
placebo
13(50) | Ensayo clinico 25(8 3 3semanas | 5 meses Area Area Negativo posterior
controlado hombres y 17 tratada: control: al tratamiento
aleatorizado mujeres) Linea de Linea de
Paciente base: base:
propio 346alos | 346alos
control axila omeses | 5meses
de 1.87 3.38
tratamiento p<0,001 p<0,001
VS
contralateral
placebo
11(39) | Ensayo clinico 20 (3 2 4 semanas | 8 semanas Linea de base 3.3 Disminucién
cuasiexperimenta | hombresy 17 Reduccién de HDSS a | significativa
| mujeres) 1.8 (p<0.001) después del
tratamiento
17(54) | Ensayo clinico 20 (3 4 1 semana 6 meses Linea de base 4 ,55% Disminucién
cuasiexperimenta | hombresy 17 participantes reporto significativa
| mujeres) HDSS 2 y 45% reporto | después del
HDSS 1 (p<0.001) tratamiento
19(56) | Ensayo clinico 25(8 3 3semanas | 12 meses N/R N/R
cuasiexperimenta | hombresy 17
| mujeres)
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3(46) Reporte de caso 1 mujer (29 4 2 semanas | 6 meses HDSS inicial 4 se Normal después
afios) redujo a 2 (p<0.001) de 6 meses del
tratamiento
14(51) | Reporte de caso 1 hombre (25 4 2 semanas | 30dias HDSS 4 se redujo a 2 Negativo a los 30
afios) (p<0.001) dias de
tratamiento

N/R= no reporta; datos presentados en %(ndmero)

Ultrasonido Microfocalizado

Los parametros que se utilizaron en los estudios en comun fueron 2 pases con
transductor de 4 MHz- 4.5 mm y dos pases usando transductor 7 MHz- 3 mm, previa
aplicacion de anestésico local. En los estudios se muestran la realizacion de 2 sesiones
con intervalo de tiempo de 28 a 30 dias (40,49, 57,59). Ver tabla 14

En 2 estudios de 4 el seguimiento minimo fue de 30 dias (49, 57). En el estudio de Mark
y colaboradores se realizo ultrasonido microfocalizado mas visualizacion en 11 sujetos
mostrando una reduccion significativa (p<0,001) del puntaje de hiperhidrosis a 2 y el
efecto se mantuvo a largo plazo de 365 dias de seguimiento (40).

Tabla 14. Evaluacion de la efectividad del Ultrasonido Microfocalizado

ID Disefio del Grupo de No Interv | Segui HDSS Gravimetria Test de
(ref) estudio comparacion sesiones alo de miento Minor
/No tiempo
participantes
12(49) | Ensayo 20 paciente Grupo | Grupo Reducci
clinico Paciente activo placebo: - | 6ndela
controlado propio control 28 dias | 30 dias N/R 1°tto : -112,6% | sudorac
aleatorizado axila de 2 reducci | (increme | i6nen
tratamiento vs on del nto del grupo
96.0%, | sudor)y- | de
contralateral 2° tto -29.6% interven
placebo 93,4% | 2°tto cion vs
placebo
21(57) | Ensayo Grupo activo: 2 28dias | 30dias | Grupo Grupo Reducc | No N/R
clinico 12, Grupo activo: placebo: ion reduccion
controlado placebo: 8 Reduccié | 0% p<0.00
aleatorizado n67% 1
puntaje 1
02
22 (40) | Ensayo 20 Grupo 2 30 dias lafio | Grupo Grupo >50% No Reducci
clinico activo: 12 grupo activo: placebo: reducci | reduccion | 6nen
controlado placebo: 8 reduccion | 0% 6n de sudor los
aleatorizado 67% al p=0.005 sudor focos
02 de
sudorac
i6n vs
placebo
25(59) | Reporte de 1 Hombre: 35 2 28dias | 90 dias N/R Reduccion de la N/R
casos afios mujer:31 sudoracion en un
afios 80%

N/R= no reporta; datos presentados en %(ndmero)
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Seguridad del tratamiento

Dispositivo de emision de microondas

Todos los articulos reportaron algun tipo de evento adverso
(37,44,45,48,52,53,55,58,60,61).Los mas frecuentes fueron: eventos adversos leves
como edema en 6 publicaciones y dolor en 4 publicaciones; el dolor axilar necesitd
analgésicos en 5 pacientes (37,44,45,53,55,58).

La complicacién mas frecuente fue la alteracion de la sensibilidad transitoria en 9
pacientes de 120 sujetos (9,9%) en el ensayo clinico realizado por Suzanne Kilmer y
colaboradores; 65% en el estudio cuasiexperimental realizado por H. Chih-Ho Hong y
colaboradores y 12 pacientes (38,7%) tratados con dispositivo de emisién de microondas

en un ensayo cuasiexperimental en donde un caso tuvo una resolucion a los 50 dias.

En el mismo estudio realizado por Suzanne Kilmer y colaboradores se report6 pustulas y
ampollas en 5 pacientes (37,45,53). La hiperpigmentacion postinflamatoria y flacidez
fueron efectos adversos evidenciados en algunos pacientes en el ensayo clinico realizado
por Sang-Jun Lee y colaboradores, en el cual no determinan que porcentaje de pacientes
fueron afectos (58). Se presentaron dos casos de neuropatia con el dispositivo miraDry
System de Miramar Laboratorio, uno de éstos presentaba ademas debilidad muscular
que resolvib a los seis meses (37,60).

Radiofrecuencia no ablativa

Todos los articulos reportaron efectos secundarios (39,46,47,50,51,54,56). Los eventos
adversos mas frecuentes fueron leves y transitorios como edema, eritema y sangrado,
los cuales fueron efectos secundarios esperados por el tipo de dispositivo utilizado (39,
46,47, 50, 51,56).

Aunque también se presentaron complicaciones que se resolvieron en todos los casos,

entre éstas la hiperpigmentacion postinflamatoria la cual fue mencionada en dos
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publicaciones, en una de ellas en el 44% de los pacientes tratados con una resolucion a
los dos meses de seguimiento posterior al tratamiento (50).

En el ensayo clinico realizado por Quinones A y colaboradores reportan que la mayoria
de pacientes presentaron hiperpigmentacion postinflamatoria (56); en éste mismo estudio
la hiperhidrosis compensatoria también fue reportada en la mayoria de pacientes, donde
no se especifica ni el porcentaje ni el nimero exacto de pacientes afectados (56) en
cambio ésta misma complicacién se present6 solo en 2 personas (10%) de 20 tratados,
en el ensayo clinico de Miri Kim y colaboradores (39). Sensacion de entumecimiento fue
reportado en 3 publicaciones pero solo en un sujeto de cada estudio. Uno de éstos
pacientes refiere resolucion a los dos meses posterior al tratamiento (47, 50,56). No hay
reporte acerca de gque algun evento adverso haya sido permanente (39, 46, 47, 50, 51,
54,56).

Ultrasonido microfocalizado

Las cuatro publicaciones donde se utilizé ultrasonido microfocalizado para manejo de
hiperhidrosis primaria reportaron eventos adversos (40, 49, 57,59). El efecto secundario
mas comun fue el dolor, los autores manifestaron que se presentd en la mayoria de los
sujetos de 3 estudios, pero no describen la frecuencia (40, 57,59). La alteracién de la
sensibilidad y presencia de hematomas fueron las complicaciones mas mencionadas en
2 publicaciones, una de éstas reporta que se presentaron en algunos de los pacientes
(49) y en otra se presentd parestesias en 2 pacientes (14,2%) y hematoma en 5 (35%)

de 14 tratados con ultrasonido microfocalizado (40).
Calidad de vida
Se evalud la calidad de vida por medio del instrumento indice de calidad de vida

dermatoldgica (DLQI), del total de los estudios revisados solamente 3 estudios de 21

evaluaron la calidad de vida (37,53,56).
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En los 3 estudios donde se evalu6 el indice de calidad de vida dermatoldgico los pacientes
presentaban alteraciones emocionales y vergiienza social antes de la intervancion, el
puntaje incial fue 5, 11, 8 respectivamente (37,53,56). Posterior al tratamiento ya sea con
dispositivo de emisién de microondas o radiofrecuencia no ablativa hubo una reduccion
de 7.09 puntos (37,53,56). Ver Tabla 15

Nestor y colaboradores evaluaron el uso de ultrasonido microfocalizado en pacientes con
hiperhidrosis axilar primaria encontrando una disminucién en la percepcion de verglienza

social en un 83% (40).

Tabla 15. Evaluacion de la calidad de vida

ID Disefio del Tipo de No No Intervalo Seguimiento | Tndice de calidad de
(ref) estudio dispositivo participantes sesiones | de tiempo vida dermatolégica
DLQI
10(37) | Ensayo clinico Dispositivo de 31 1-3 30 dias 12 meses | Linea de base: 5,
cuasiexperimental emisién de posterior a tratamiento
microondas 3.0enel 85.2% de los
participantes
16(53) Ensayo clinico Dispositivo de 17 1-3 30 dias 12 meses Linea de base 11. 8,
cuasiexperimental emisién de Posterior al tratamiento
microondas fue 1.6. en el83% de
los sujetos
19 (56) | Ensayo clinico Radiofrecuencia 25 3 3 semanas 12 meses Linea de base 12.96 y
cuasiexperimental | no ablativa después del tratamiento
4.29 (p<0.001)

N/R= no reporta; datos presentados en %(ndmero)

Riesgos de sesgos

Se aplico el instrumento Cochrane en los ensayos clinicos donde el color rojo indica alto

riesgo, color verde riesgo bajo y amarillo riesgo incierto.

Se realiz6 el control de sesgos de cada uno de los ensayos de acuerdo al dispositivo de
estudio; 12 estudios de 21 presentaron alto riesgo en cuanto a generacion aleatoria de la
secuencia, ocultamiento de la asignacion y cegamiento de los participantes y personal; 9

correspondieron a dispositivo de emision de microondas y 3 a radiofrecuencia no ablativa.

En 6 ensayos clinicos aleatorizados controlados (22,40,47,49,50,65) obtuvieron resultado

de riesgo de sesgo incierto en la generacion aleatoria de la secuencia, ocultamiento de
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la asignacién y cegamiento de los participantes, ya que no contaban con la suficiente
informacion acerca de como se realizaron estos procedimientos; en tres estudios el
propio participante fue el control, siendo la axila contralateral donde se aplicé el
tratamiento placebo (47,49,50). En los otros tres estudios si hubo un grupo activo donde
se realizo la intervencion y un grupo control donde se aplico el tratamiento con el mismo
dispositivo y con parametros de demostracion subdptimos. Ningun estudio presentd

cegamiento de los participantes (40,45,65).

El resto de estudios fueron ensayos clinicos cuasiexperimentales donde se realiz6 la
intervencién y se hizo seguimiento por un periodo de tiempo determinado; por lo tanto
esto estudios tienen un alto riesgo de sesgo en la generacion de la secuencia,
ocultamiento de la asignacién y cegamiento de los participantes y del personal
(37,39,44,45,53,54,61-64,67).

Dos estudios fueron financiados por Ulthera Corporation, Mesa, Arizona (40,57), y otros

dos fueron soportados por Miramar labs (37,61). Ver tabla 16, 17y 18

Tabla 16. Resultado instrumento Cochrane sesgos para ensayos de Dispositivo
de emision de microondas

Generacion . Cegamiento de s
- Ocultamiento s Resultados Descripcion | Otros . S
Id (ref) | Autores | aleatoriade la . .. | los participantes | . . Financiamiento
secuencia de la asignacion y el personal incompletos selectiva sesgos
Bajo riesgo. Baio
2(4) Lupin M Resultados Bajo riesgo. riejs o
y col presentado en la | No existe o s%e '
totalidad.
Bajo riesgo. .
7(45) Is<lillzrré112:]e Resultados Bajo riesgo. ﬁzjsoo
col Y presentado en la | No existe o s%e '
totalidad.
Bajo riesgo. .
Cameron - Bajo
Resultados Bajo riesgo. | .
8(49) Rokchc;e,lar presentado en la | No existe ggzgg'
y totalidad.
Estudio
financiado por
o Bajo riesgo. ; Miramar Labs.
10(37) :__:0 ﬂ:;: Resultados Bajo riesgo. ?i?soo No Kathryn
col g presentado en la | No existe exis%e : O’Shaughnessy
y totalidad. is an employee
of Miramar
Labs.
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15(52) "”pi’(‘)l'v"y
16(53) | PN MY
18(55) "”;"C'l)l'v'
2358) | Uogy oo
46 | Tyl

Bajo riesgo. .

Resultados Bajo riesgo. EZ@OO No

presentado en la | No existe exis%e :

totalidad.

Bajo riesgo. .

Resultados Bajo riesgo. EZ;OO No

presentado en la | No existe exis%e :

totalidad.

Bajo riesgo. .

Resultados Bajo riesgo. ﬁgioo No

presentado en la | No existe exis%e :

totalidad.

Bajo riesgo. .

Resultados Bajo riesgo. rBiZJSOO No

presentado en la | No existe exis%e :

totalidad.

Bajo riesgo. . .
. Bajo Estudio

Resultados Bajo riesgo. | .

presentado en la | No existe ;gz%:' e 7\2?&1;2106;;5

totalidad. :

Tabla 17. Resultado instrumento Cochrane sesgos para ensayos de
radiofrecuencia no ablativa

Generacién Ocultamiento de Cegamiento de Resultados Descripcion | Otros
Id (ref) | Autores | aleatoriade la la asi i los participantes | . . Financiamiento
secuencia a asignacion y el personal incompletos selectiva Sesgos
Estudio
Bahareh | Riesgo de sesgo | Riesgo de sesgo | Riesgo de sesgo | Bajo riesgo. Bajo Egﬁr;?;?g?,
6(47) Abtahi- | incierto. No hay | incierto. No hay | incierto. No hay | Resultados Bajo riesgo. riesgo. No | University of
Naeiniy | suficiente suficiente suficiente presentadoen | Noexiste | .o Medical
col informacion informacion informacion la totalidad. Sciences,
Isfahan, Iran.
Estudio
o Bajo riesgo. - Bajo soportado por
11(39) Miri Kim Resultados Bajo riesgo. riesgo. No health
y col presentado en | No existe iR e ' technology
la totalidad. transfer and
industry
Estudio soportado
por Skin Disease
and
Farahnaz | Riesgo de sesgo | Riesgo de sesgo | Riesgo de sesgo | Bajo riesgo. Bajo Leishmaniasis
13(50) Fatemi | incierto. No hay | incierto. No hay [ incierto. No hay | Resultados Bajo riesgo. riesgo. No Research Center,
Naeiniy | suficiente suficiente suficiente presentado en | No existe e ' Isfahan
col informacion informacion informacion la totalidad. University of
Medical
Sciences,
Isfahan, Iran.
) Bajo riesgo. - Bajo
17(54) Pinson | y Resultados Bajo riesgo. riesgo. No
col presentado en | No existe A '
la totalidad.
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19(56)

Quinones
Ay col

Bajo riesgo.
Resultados
presentado en
la totalidad.

Bajo riesgo.
No existe

Bajo
riesgo. No
existe

Estudio
soportado por
Skin Disease and
Leishmaniasis
Research
Center, Isfahan
University of
Medical
Sciences,
Isfahan,

Irén.

Tabla 18. Resultado instrumento Cochrane sesgos para ensayos de ultrasonido
microfocalizado

Generacion . Cegamiento de S
- Ocultamiento de g, Resultados Descripcion | Otros . N
Id (ref) | Autores | aleatoriade la - ” los participantes | . . Financiamiento
: la asignacion incompletos selectiva Sesgos
secuencia y el personal
Mark Riesgo de sesgo | Riesgo de sesgo Riesgo de sesgo | Bajo riesgo. Baio
incierto. No hay | incierto. No hay | incierto. No hay | Resultados Bajo riesgo. | . J
12(49) | Nestory - - i . riesgo. No
col _sufluente_ ) _suf|C|ente_ ’ _suﬂuente_ ) present_ado en | No existe i
informacion informacion informacion la totalidad.
Riesgo de sesgo | Riesgo de sesgo Riesgo de sesgo | Bajo riesgo. . . .
Mark incierto. No hay | incierto. No hay | incierto. No hay | Resultados Bajo riesgo. B_ajo s IIEITHEED fo7
21(57) | Nestor.y A o A A riesgo. No | 100% Ulthera,
col _sufluente_ ) _suf|C|ente_ ) _suﬂuente_ ) present_ado en | No existe iR Inc
informacion informacion informacion la totalidad. '
Riesgo de sesgo | Riesgo de sesgo | Riesgo de sesgo | Bajo riesgo. . ol
i e i . Bajo soportado
Nestor | incierto. No hay | incierto. No hay | incierto. No hay | Resultados Bajo riesgo. |
22 (40) ne A nee - riesgo. No | Ulthera
MSy col | suficiente suficiente suficiente presentado en | No existe s E Corporation
informacion informacion informacion la totalidad. Mesa, Arizona
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15. DISCUSION

La hiperhidrosis es un problema comun con un efecto importante en la calidad de vida,
modalidades de tratamiento previos incluye antitranspirantes tépicos, inyecciones con

toxina botulinica, medicamentos orales anticolinérgicos e intervenciones quirurgicas (37).

Los dispositivos a base de energia como los dispositivos de emision de microondas,
radiofrecuencia no ablativa y ultrasonido microfocalizado son tecnologias novedosas para
el manejo de hiperhidrosis; sin embargo la eficacia y seguridad aun no se han evaluado
sistematicamente, tampoco existe un consenso de manejo donde incluya este tipo de

terapias para el manejo de esta patologia.

Los estudios disponibles fueron clasificados segun el nivel de evidencia del Centre for
Evidence-Based Medicine (CEBM), de los cuales 6 revisiones fueron ensayos clinicos
aleatorizados, con nivel de evidencia 2b; 11 ensayos cuasiexperimentales nivel de
evidencia 2b; y 4 reportes de casos nivel de evidencia 4. Durante la busqueda no se
encontraron revisiones sistematicas de la literatura ni metaanalisis. Esto demuestra que
los estudios en los cuales se utilizan estos dispositivos no tienen una suficiente
rigurosidad metodologica y tienen un alto riesgo de sesgo, también se evidencié al
aplicarles el instrumento Cochrane; el cual muestra alto riesgo de sesgo en la
aleatorizacion, generacion de la secuencia aleatoria y cegamiento, lo que muestra sesgo
de seleccién y medicion y que las poblaciones en los grupos de tratamiento intervencion

y control no sean comparables.

En las publicaciones revisadas, se describe el uso de estos dispositivos para el manejo
de hiperhidrosis primaria, donde solamente evalia en axilas y no otras areas. Las
caracteristicas de los participante tenian diagndéstico de hiperhidrosis moderada a severa

y produccion de sudor mayor 50 mg/5 minutos en cada axila (37,40,56).

Se encontro una disminucion en el grado de severidad de la hiperhidrosis con el uso de

los tres dispositivos; sin embargo el dispositivo que tuvo mayor nimero de ensayos
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clinicos fue el dispositivo de emision de microondas, donde se evidencié una reduccion
del puntaje de la escala de severidad de hiperhidrosis (HDSS) alcanzando puntajes entre
1 o 2 puntos llegando a grado de hiperhidrosis leve, objetivo que se buscaba en los
estudios; siendo este resultado estadisticamente significativo (p<0.001), permaneciendo

este resultado constante en el tiempo a 12 meses e inclusive 24 meses (44,45,62).

El Unico dispositivo utilizado de emision de microondas en todas las publicaciones
revisadas fue el miraDry System; Miramar Labs, Sunnyvale, CA; es el Gnico que tiene
aprobacion por la FDA para el manejo de hiperhidrosis (6). El protocolo de aplicacién que
se tuvo en cuenta fue de 1 a 3 sesiones en un periodo de tiempo de 6 meses con un
intervalo de tiempo entre sesion y sesion de 2 semanas, 3 meses y 30 dias. Una de las
mayores ventajas que se pudo constatar con este equipo fue que los resultados se
mantuvieron a 12 meses comparado con otras terapias como la toxina botulinica que
tiene un promedio de duracién de 6.7 meses (68). Es un procedimiento doloroso por lo
tanto requiere aplicacion de anestésico local o tumescente para alcanzar mejorar
tolerancia por parte del paciente (37,44,45,48,53,55,58,61,62).

El siguiente dispositivo que mostro eficacia para el manejo de hiperhidrosis fue la
radiofrecuencia no ablativa con microagujas. La mayoria de los articulos utilizaron el
dispositivo INFINI TM de Lutronic, Goyang, Korea, en donde se encontré una reduccién
del puntaje de la escala de severidad de hiperhidrosis 1 a 2; este dispositivo es mejor
tolerado por lo que se uso6 anestésico topico, el nimero de sesiones que se realizaron en
general fue de 2 a 4, con un intervalo de tiempo de 1 a 4 semanas, el maximo tiempo de
seguimiento fue de 12 semanas (46,47,50,56,68); una de las limitaciones importantes de
esta terapia es que requiere mayor numero de sesiones que puede considerar una
desventaja en la medida que aumenta el costo, asi como el porcentaje de no adherencia

al tratamiento.

El Unico estudio que utilizd otro dispositivo de radiofrecuencia fue el de Pinson y
colaboradores (SweatXTM, Alma Lasers Ltd, Caesarea, Israel) donde realizaron 4

sesiones con intervalo de 1 semana, encontrando reduccion de la disminucion del sudor
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y sin efectos secundarios. (54). Debido a las propiedades de la radiofrecuencia que
induce oscilacion de las moléculas de agua, generando calentamiento a las estructuras
con alto contenido de agua como las glandulas sudoriparas apocrinas y ecrinas, con el
uso de bajas frecuencias, el calentamiento aplicado sobre un periodo extendido, puede
llegar alterar la funcion de la glandula y subsecuentemente reducir la sudoracién en
hiperhidrosis primaria. Los pacientes mostraron reduccion significante del sudor al mes,

3y 6 meses (54); porlo tanto también es un tratamiento prometedor.

Con respecto al ultrasonido microfocalizado los 3 ensayos clinicos que se encontraron
utilizaron el Ulteherapy (Ulthera® System; Ulthera, Inc., Mesa, Arizona), encontrandose
de igual forma reduccion en la sudoracion entre un 80% al 90% evaluada con escala de

Severidad de Hiperhidrosis en los participantes. (40,49,65)

Los resultados histoldgicos tienen en comuan reduccion en el nUmero y tamafio tanto de
las glandulas apocrinas y ecrinas, infiltrado linfohistiocitico, fibrosis periglandular y
neovascularizacion identificado alrededor de la glandula atréfica (51,37). La destruccion
de las glandulas ecrinas en la interface de la dermis profunda y tejido células subcutaneo,
minimizando dafio a estructuras adyacentes (37).

El aumento de la temperatura del area tratada y el contacto de los dispositivos con la
piel provoca una dilatacion de capilares y estimulacion de mediadores inflamatorios
lo que ocasiona eritemay edema, por lo tanto éstos efectos secundarios eran esperados
y fueron precisamente los que se presentaron con mayor frecuencia con todos los
dispositivos evaluados (37,39,40,44-47,50,51,53-59).

La alteracion de la sensibilidad fue la complicacion mas frecuente la cual se podria atribuir
a la alteracion de las fibras nerviosas terminales y/o de los receptores de sensibilidad. En
la dermis se encuentran los receptores libres y los receptores encapsulados; entre los
libres se encuentran las terminaciones nerviosas en los foliculos pilosos y entre los
receptores encapsulados se describen los corplsculos de Krause, termorreceptores
sensibles al frio; los corpusculos de Pacini, que son receptores de la presiéon y los

corpusculos de Meissner, son receptores tactiles (70). No es posible determinar cual de
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éstos receptores fueron afectados por los dispositivos ya que en ninguna de las
publicaciones fue especificado que tipo de sensibilidad fue alterada en el paciente
(37,39,40,45,49,53,55,58), para esto se necesita estudios neurofisiolégicos

complementarios y un examen fisico mas detallado que evalué cada tipo de sensibilidad.

El sangrado fue un efecto secundario frecuente y esperado con el dispositivo de
radiofrecuencia fraccionada debido a la penetracion de microagujas a la piel, lo que
ocasiona microheridas y posteriormente sangrado. En ninguno de los estudios se
describe un sangrado abundante o permanente lo cual es un efecto esperado por el tipo
de dispositivo y no una complicacion (46, 47, 50,51).

La hiperpigmentacion postinflamatoria puede ser secundaria a procesos que involucran
irritacion e inflamacion en la piel. Sin embargo ésta complicacion solo se present6 en
dos publicaciones donde utilizan radiofrecuencia fraccionada para el manejo de
hiperhidrosis primaria (50,56) y una publicacion donde se realizd el tratamiento con
dispositivo de emisién de microondas con resolucién a los dos meses (58). Esta
complicaciones podria presentarse con mayor frecuencia en pacientes con fototipos de
piel altos pero en las publicaciones no especifican que fototipo de piel tenian los pacientes
(50,56,58).

Las ampollas son consecuencia de quemaduras o friccion y es un mecanismo de defensa
para reparar el dafio producido en la piel. Esta complicacién solo se reporté en una
publicacién con dispositivo de emision de microondas presentandose en 5 casos

probablemente secundaria a quemadura (45).

Solamente 3 publicaciones, evalian la mejoria en el indice de calidad de vida
dermatolégica, encontrandose mejoria significativa en el puntaje de la escala, se realizé
solamente evaluando dispositivo de emisiéon de microondas y radiofrecuencia; no se
encontraron estudios que avalen la mejoria de esta escala con ultrasonido
microfocalizado (37,53,56).

Dentro de las mayores limitaciones que se encontr6 en la revision fue que la mayoria de
estudios encontrados fueron ensayos clinicos cuasiexperimentales, ningunos de las

publicaciones realizan comparacién con otros tratamientos ya sea tépicos o inyectables.
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Limitaciones en comdn que se encontr6 en los estudios fue el corto tiempo de
observacion, falta de estandarizacién de los parametros de energia usado, junto con el
intervalo de tiempo entre sesiones, los tratamientos solamente se realizaron en axilas por

lo que no se pudo establecer la eficacia y seguridad en otras areas corporales.

No se encontraron ensayos clinicos que se estuvieran llevando a cabo al momento de
hacer esta publicacién, por lo tanto no se espera que en el futuro mediato hayan articulos

con alta rigurosidad que evallen estos dispositivos.

Como fortaleza, esta revision incluyé la gran mayoria de las revistas y titulos publicados,
y se considera que existe un bajo riesgo de haber omitido estudios de interés. Es poca la
literatura disponible que evalla los tres tipos de tratamiento, y es menor la medicién de
la calidad de vida de los pacientes, y los resultados no siempre se presentan de una
manera cuantitativa. Las blusquedas manuales, no aportaron estudios adicionales que

hubiéramos omitido en nuestra busqueda inicial.
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16. CONCLUSIONES

A pesar de los mdltiples tratamientos existentes para el manejo de la hiperhidrosis
primaria, los dispositivos de emision de energia como la radiofrecuencia no ablativa, el
ultrasonido microfocalizado y el dispositivo de emision de microondas, son tecnologias
novedosas con resultados prometedores y sobre todo por ser una terapia no invasiva.
Esta es la primera revision sistematica de la literatura realizada sobre el efecto de tres
diferentes dispositivos a base de energia para el manejo de la hiperhidrosis primaria, con

base en articulos de literatura médica con el mejor nivel de evidencia disponible.

Se observo que el dispositivo de emisién de microondas, la radiofrecuencia no ablativa y
el ultrasonido microfocalizado mostraron un efecto positivo sobre la reduccion de la
Escala de Severidad de Hiperhidrosis (HDSS) lo que confirma que el calentamiento sobre
las glandulas sudoriparas altera su funcionamiento y por consiguiente los dispositivos de
emision de energia son efectivos en el manejo de la hiperhidrosis primaria. Sin embargo
la efectividad es variable entre éstos, lo que puede estar relacionado con los parametros
utilizados con cada dispositivo que podria ocasionar una variacion tanto en la profundidad

del calentamiento como también en la generacién de calor 6ptimo.

En este estudio el dispositivo que mostré mayor eficacia para la reduccion de la severidad
de hiperhidrosis fue el dispositivo de emisién de microondas, asi mismo fue el que mostré
mayores eventos adversos tales como neuropatia y disminucion de la sensibilidad de la
extremidad. También se encontr6 que el manejo de una patologia como lo es la

hiperhidrosis primaria puede mejorar favorablemente la calidad de vida en estos sujetos.

Los efectos secundarios mas frecuentemente reportados por los tres dispositivos fueron
los efectos esperados por el tipo de procedimiento y mecanismo de accion de estos.
Todos los dispositivos reportaron alguna complicacion relacionada con un efecto nervioso
localizado ya sea alteracion de la sensibilidad o entumecimiento del miembro superior
tratado lo cual podria estar relacionado con el efecto que produce determinadas
temperaturas sobre los receptores sensoriales de la piel y las fibras nerviosas terminales

cutaneas.
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Ninguna de las publicaciones reporto complicaciones a largo plazo o permanentes. Lo
que indica que el uso de los dispositivos de emisién de energia para el manejo de

hiperhidrosis primaria son seguros.

La calidad metodoldgica de los estudios revisados es media-baja, con un alto riesgo de
sesgos se requieren estudios con metodologias mas robustas, control de sesgos, para
gue la evaluacion de los pacientes con hiperhidrosis primaria sean lo mas cercanos a la

realidad.

Se concluye por lo tanto que son tratamientos no invasivos con tecnologias novedosas
gue provee resultados Optimos y seguros concernientes al manejo de la hiperhidrosis

primaria.
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17. RECOMENDACIONES

Los dispositivos de emision de microondas, radiofrecuencia no ablativa y ultrasonido
microfocalizado son tecnologias novedosas que se vienen utilizando recientemente para

el manejo de hiperhidrosis primaria; sin embargo poco se conoce su utilidad.

Se requiere la realizacion de estudios controlados aleatorizados y cegados, con tiempos
de seguimiento suficiente y tamafo de muestras mayores para evaluar la efectividad, que
brinden niveles de evidencia mayor y asi permita la realizacion de guias de manejo y

metaanalisis que permita conocer la eficacia esta patologia

Por la existencia de multiples terapias para el tratamiento de la hiperhidrosis primaria, se
hace importante la realizacion de estudios que comparen la efectividad de éstos
dispositivos de emision de energia con otros tratamientos existentes. De la misma forma
seria Util comparar por medio de la creacién de mas estudios los parametros de los

dispositivos

Por ser procedimientos no invasivos se consideran una alternativa para aquellos
pacientes con hiperhidrosis que busquen un tratamiento menos invasivo, que sea mejor
tolerado y con resultados eficientes; por lo que es importante dar a conocer este tipo de

tecnologias y saberlas manejar.
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19. ANEXOS

ANEXO I: Herramienta COCHRANE control de sesgo

Dominio

Descripeidn

Valoracidn de los revisores

Sesqo dé seleccin.

Generacibn de la
secuencia.

Describir & método utilizade para gensrar 18 secuenca de
asignacién  con  detalle suficlente para  permitic  una
evaluaciin de sl la misma produje grupos cormparables.

Sesgo de seleccidn (asignaciin sesgada a
lag  intervenciones) & causa de  una
generacion Inadecauda de la secuencia de
alestorraciin.

Ocultamiento de la

Describir el método utiizado para ocultar 13 secuenca de

Sesgo de seleccibn (asipnacidn sesgada a

evaluadores del
resultade Se deberls
evaluar cada resuitado
principal (o cade dase de
resultads).

para cegar a los evaluadores del resultado del estudio al
conocimiento de qué intervencidn recibit un participante.
Proporcionar cualquier iMformacidn con respecto a 51 el
cegamientn propuests fue efectiva.

asignacitn. agignackn con detalle suficlente para determiner ai las | las  intervenciones) a causa de  una
asignaciones a la intervencidn se podian prever antes o | ocultacién Inadecuada de las asignaciones
durante &l reclutamiento. antes de asignaras.

Sesgo de realizecion.

Cegamiento de los Describir todas las medidas utilizadas, si se utilizd alguna, | Sesgoe  de  realizacibn &  causa  del

participantes y del para cegar & los participantes y al personal del estudio al | conocimiento por parte de los participantes

personal Se deberia conocimiento de qué intervencidn recibié un participante. | y del personal durante el estudio de las

evaluar cada resuitado Proporcionar cualquier informacidn con respects 8 s el | intervenciones asignadas.

principal (o cads clase de cegamientn propuasts fue efectiva.

resultads).

Sesgo de deteccidn.

Cegamiento de los Describie todas las medidas utilizadas, si se utilizd alguna, | Sesge  de  deteccidn & causa  del

conocimlients por parte de los evalusdores
de o8 resultados de |as  Intervenciones
asignadas.

principal (o cade dase de
resultad).

abandones y les exclusionss, los ndmeros en cada grupo de
intervencién (comparados con el totel de particpantes
asignados &l azar), s motives  de  las
desarconesfexclutionss cuands se detallaron, v cualguier
relnclusidn en los andlisis realizada por los revisores,

Sesgo de desgaste.

Datos de resultada Describir 12 complecitn de los datos e resultado para cada | Sesgo O desgaste a causa e 1A cantidad, L
incompletos Se deberia resultade  principal, incluldos  Jos  abandoncs vy  las | naturalera o o manejo de los dates de
evaluar cada resultado exclusiones del andlisis. Sefialar si se describieron las los | resultado incompletos.

Sesqo dé notificackn.

MNotificacidn selectiva de
los resultados. Se dabsrls
avaluar cada recuifado
principal (o cada dlase de
resultada).

Sefialar edmo los revisores examinaron la posibilidad de la
notificacitn selectiva de los resultados, ¥ qué encontraron.

Se400 de notificacifn & causa de la
notificaciin selectiva de los resultedos.

Oiros Sesgos

Otras fuentes de sesgo.

Sefialar alguna Inquietud ImMportante acerca del Sesgo no
abordada en los otros dominkss del Instrumento.

Sl en el protocolo de la revisibn se prespecificaron
preguntas/items particulares, se deberian proporcionar les

PESPUESAS Para cada preguritalitem.

SesQs  debido 8 oObos  problemas
abordades en los apartados BRterores.
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EMERACION ALEATORIA DE LA SECUENCIA
Sesgo de seleccidn (asignacidén sesgada a las intervenciones) a causa de una
neracidn inadecuada de la sacuencia de aleatorizacién.

Criteriod para una  |Los imestigadorss describen un componente aleatoro en el proceso de
levaluachbn de 'Bajo achin de la secuencla oma:

riesgo’ de sesgo Se refleren a una tabla de nimeros aleatorios:

s de un generador de ndmeros aleatorios por ordensdor;
Lanzamiento de una moneda;

Barajar cartas o sobreg;

Lanzar oS dados;

Sorten de tarjetas;

Minimizacibn=.

=La rminimizeciin s puede implementar sin un elemento aleatorio, o
| se considers equivalents a gue sea aleators.

Criterios para una  |Los imvestigadorss deseriben un componente no aleatorio en el prooess

levaluachn de "Alta generacitn de |la seceenca. Hebituslmente la descripcitn immolucra

riesge’ de sesgo n enfogque sistemdtico y no aleatoro, por ejermplo:

= Seruencia generada mediante 13 fecha de nacimiento par o inpar;

=  Secuencla generada mediante alguna regla segin la fecha (o el dia)
i insgpresn

=  Secuencla generada mediante alguna regla seqin la historda clinica
del ospital o el consulborio.

Otros enfogues no aleatoros se utilizan con mucha menor frecuencla gue

los enfioques siktemdticos menconades anterlormente y tenden a ser

obvias. Hebituslmente incuyen la evaluacin o akgin método de

categorizaciin no aleatoris de los p.lr‘ﬂl:lpﬂl'rhﬂ por ejempla:

= Asignaciin segin el criterio del médico

= Asignacikdn segin la preferencia del pﬂlﬂclpﬂ'ﬂ&,

= Asignaciin segin los resultados de una prueba de laborators o wna
serie de 5;

= Asigng sagin la disponibilided de la intervencibn.

Criterios para una  |Ma hay informacidn suflicente acarcs del process de generacidn de la
valuacidn de secuentda para permitic una evaluscion de "Bajo resga”™ o "Alto fesga”,
Riesgo poco clan'
RS0

ULTACION DE LA ASIGMACION
Sesgo de seleccidn (asignacidén sesgada a las intervenciones) a causa de una
acultacidn inadecuada de las Il-l-ﬂl'llitimtlu

Criterios para una  |Los partcpantas v los investigadores que reclutaron & los participantes

levaluachdn de 'Bajo |no podian prever la esignacion debldo a que wnd dé oS métodos

rlesgo’ de sesge  |sigulentes o obr equivalents se ulilizaron para ocultar la asignacidn:

= Asignaciin central (Incluida la asignacidn al azar por teléfons, basada
en la web vy controlada por la farmacia);

= Enwases del firmaco, numerados de forma sacuenclal con apariencia
idéntica;

=  Sobres cerradod, GECUrDs ¥ numerados de forma secuendial.

Criteriod para una  |Los partdcpantas o los investigadores gue reclutaron a los participantes
levaluachbn de "Alto |podian les asignachones ¥ por o tanto introducr sesgo de
riesge’ de sesgo por ejemplo, asignacidn seglin:

= Usa de un esquemna de asignacidn al azar ablerto (p.el. una lista de
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ndmercs aleatoros);

=  Se utilizaron sobres de asignachdn sin una proteccitn adecuada (p.ef.
si los sobres no estaban cerrados, no eran oscuros n estabhan
numersdos de forma secwenclal);

= ARermnancds o rotacidn:

=  Facha de nacimianto;

=  Nomero de historia clinica;

= Cualguier otro procedimiento explicitaments no ocultsds,

Criterios para una  |No huba Informacién suficiente para permitir una evaluacén de "Bajo

valuaciin de resgo” o "Alto riesgo”. Este es habitualments el caso 5i e método de
Riesgs poco dang’ |ecultscibn ne s& desoribe o no <& describe con detalle sufidents para
L8400 permitic una evaluacion definitiva, por ejlemplo, sl se describe &l uso de

sobres de asignacidn, pero es incerbo si log sobnes eran oscuros y
ban nurmerados de forma secuencial y cerrades,

EGAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES ¥ DEL PERSOMNAL
Sesgo de realizacibn a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas
por parte de log participantes y del personal durante &l estudia.

Criterios para una  [Cualquiera de los siguientes :

evaluacidn de *Bajo |- Mingdn cqamlehpem los revisores consideran que no es probabile

Fiesgn” de 26400 guie &l regiiltads influids por |a falta d& cagamisnto;

»  S@ psegurd el cegamiento de los participantes v el personal clave del
estudio, ¥ &5 poco probable gue se haya robo el cegamiento,

Criterios para una [Cualquiera de los siguientes:

|evaluacidn de "Alta |- Mingln cegamientn o cegamiento Incomplebs, v es probable que &l

riesgo’ de $es00 resultado v la medicibn del resultado estén influidos por la falta de
cagamienta;

= Sententd el cegamiento de los participantes y el personal clave del
estudio, pero es probable gue s haya roto &l cegamiento.

Criterios para una [Cualquiera de los sigulentes:

valuachin de = Mo hubso Informscdon suficiente para permitir una evaluaciin de "Bajo
Riesgo poco dang' riesga” o “Alo resga”,
L8400 = El estudio ng abordd este resultada.

EGAMIENTO DE LOS EVALUADORES DE LOS RESULTADOS
Sesgo de deteccibn & causa del conocimiento de las intervenciones asignadas por
rie de los evaluadores.
Criterios para una  |Cuakjuiera de los siguisntes:
valuaciin de 'Bajo |- Mo hay cegamiento de & evaluadin de resultados, pero los revisores
riesge’ de sesgo creen que la medida del resultado no es probable gue esté
influenciada por la falta de cegarmiento;
= Se he asegurado e cegamients de la evaluacidn de los resultadas v es
improbable que s& haya robo & cegamiento.

Criterios para una  |Cualquiera de los siguientbes :

levaluaciin de 'Alto |- Mo hay cegamiento de |a evaluscibn de resultados y es probable gue

riesge’ de sesgo la medida del resultade esté influenciada por 1a falta de cegamiento;

- Se ha realizado |a valoracidn del cegamiento, pero es probable gue el
cegamiants e hays roto y gue la medida del resultado esbé
influenciada por la falta de cegarmiento.

Criterios para una  [Cualquiera de los siguientes:

valuacin de = Mo hay suficente infformacidn para permitr wna evaluacidn de *Bajo
Riesgo poco clan’ riesga’ o "Alo rfesgo’;
8400 = El estudio no abordd este resultado.

DATOS DE RESULTADD INCOMPLETOS
Eﬂ!ﬂ- de ﬂﬂ'ﬂ-'lltﬂ debido a la cantidad de datos de resultado incompletos, su
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[naturaleza o Su manejo.

Eﬂw'lm para una
valuacin de 'Bajo
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los sigulentes:

=  MNo hay datos de resultedo fRltanes;

~  Es poco probable gue los motivos causantes de los datos de resultado
faltantes s& relacionen con el resultado verdadero (para ko datos de
supervivencia, e poco probable que la censura de los dakos haya
Intreducido sesgo;

= Datos de resultado faltantes equilibrados con respects & bos ndmMens
entre los grupos de intervenciin, con mothvos similares para los datos
de resultado faltentes entre |08 grupos:

= Para ks datos de resultado dicobbmices, la proporddn de resultados
faltantes comparados con el resgo de evento obsarvado no es
suficiente para tener una repercusion dinicamente importante sobre
la estimacién del efecto de la intervencidn;

=  Para ks dabos de resultado continuos, & posible tamano del efechs
[diferencia de medias o diferencla de medias estandarizada) entre los
resultadas faltantes no es suficlente para bener una repercusion
clindcamente relevante sobre el tamalo del efects observado;

~  Log datos faltantes se imputaron rmediante métodes aproplados.

Criterios para una
|evaluacidn de *Alto
riesgo’ de sesgo

Cuakjuiera de los siguientes:

»  Es probable gue |&s rezomes que causan los datos faltantes estén
redacionados con el resultado verdadero, con desequilibrio en hos
PdMmencs & &n los motives para los detes faltantes entre b grupos de
inkersencitng

=  Para s datos de resultado dicotdmices, 1a proporcddn de resulisdos
faltantes comparsdos con &l rlesgo de evento observado es suficents
para inducir un sesgo dinlcamente relevante en la estimacin del
efecto de la intervencdng

= Pars los datos de resultado continuos, & posible tamano del efscho
[diferencia de medies o diferencla de medias estandarizada) entre los
resultados faltanbes es suficiente para indudr un sesgo dinlcaments
relevante en & Emafio del efecto observado;

= El pndligls "como S rabd” se realizd de forma significativamernte
diferente de la intervencidn recibida con respecto a la asignada
rediante |a asignacidn aleaboria;

= Aplicacitn posiblemente inaproplada de la imputacidn simple,

Criteriod para una
valuacidn de

Riesgo poco can'
6400

Cualquiera de log siguientes:
~ Mo hay datos suficientes sobre las pérdidas/exclusionss para permitic
Una evalusssn de "Bajo Flesps’ o ARG esge’ [por ajempls, no se

sefiala el nimero de participantes asignados al azar, no se
propordonan los motivos de los detes faltantes);
= El egtudio ne abordd este resultado.

esgo de notifica

NOTIFICACION SELECTIVA DE LOS RESULTADOS

cidn a causa de una notificacidn selectiva incompleta.

Criterios para wna
valuaciin de 'Bajo
riesgo” de sesgo

Cuakuiera de los siguientes:

= El pratocolo del estudio estd disponible v todos 108 resultados
preespecificados (primaros ¥ secundarios) del estudio gue son de
Interds para la revisidn se describleron de Una Maners
preespecificada;

=  El protocolo del estudio no estd disponible pero estd dan que les
publicaciones incluyen bodos los resultados esperados, incluldos los
gue se preespecificeron (puede ser poco frecuente la presencia de
tExto convinoente de &ta naturaleza).

Criberiod para una
levaluacidn de "Alto

riesge’ de sesgo

Cuakyuiera de los siguientes
- MO s& describleron todos los resultados primarios del estudio
preespecificados;
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Uno o mds resultados primarios se describleron con mediciones,
rdtodas de andlisis o subgrupes de datos (p.ej. subescalas) que mo
se prespecificanon;

Uno o mds resultados primarios no se prespecilicarsn (3 Menos que
se proporcione una clara justificecion para detallarios, como un efecto
Bidverse inesperado);

Uno o mds resultados preespecificados de interds para la revision se
describieron de forma incormpleta, por lo que no fue posible
intraducirlos en un metandlisis;

La publicacidn del estudia no incluyd resultados para on resultsdo
clave gue era de edperar gue se describlera para esta clage de
estudios.

Ciriterios para wna

Mo hubo Informackdn sufidente para permitir ena evaluaciin de "Bajo

evaluaciin de resgo” o "Alta riesgo”. Es probable que la mayoria de los estudios se
"Hlesgo poco dare' |incluys en ests cabagoria.

de 2820

OTROS SESGODS

Sesgos debidos a otros problemas no abordados en los apartados anteriores.

Criteriod para una
evaluaciin de 'Bajo

rhesge’ de sesgo

El estidio parece estar libre de otras feentes de sesgo.

Criberios para wna
evaluacidn de Al

riesgn’ de L8490

Hey &l menos un fesgo importante de sesgo. Por efemplo, e estudio:
Tiene una fuente potencial de sesgo reladonada con el diseho
especifico utilizado en el estudio; o

Tuwa un desequilibrio inldal extrema; o

S& ha sefialado la presencla de fraude; o

Tiene algin otro problema,

Criteriod para una
evaluacidn de
Riesgo poco can’
de Les00

Puede haber riesgo de Sesgo, paro no hay:

Informaciin suficlents para evaluar sl existe un riesgo Importante de
SEsQo; o

Justificacidn o proebas suficlentes de gue un problema identificado
Introducing Seggo.
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ANEXO II. Niveles de evidencia y grados de recomendacién de acuerdo al CEBM.

Nivel de
evidencia Tipo de estudio
1a Revision sisternatica de ensayos dinicos aleatorizados, con homogeneidad.
1b Ensayo clinico aleatorizado con intervalo de confianza estrecho.
1c Practica clinica ("todos o ninguna™) (*)
2a Revision sisternatica de estudios de cohortes, con homogeneidad.
2b Estudio de cohortes o ensayo dinico aleatorizado de baja calidad (**)
2c Outcomes research (***), estudios ecoldgicos.
3a Revisidn sisternatica de estudios de casos y controles, con homogeneidad.
3b Estudio de casos y controles.
4 Serie de casos o estudios de cohortes y de casos y controles de baja calidad (****)
5 Opinidn de expertos sin valoracion critica explicita, o basados en la fisiologla, bench research o first principles (*****)

Se debe anadir un signo menos (-} para indicar que el nivel de evidencia no es concluyente si:

+ Ensayo clinico aleatonzado con intervalo de confianza amplio y no estadisticamente significativo.

* Revision sistermatica con heterogeneidad estadisticamente significativa.
{*) Cuando todos los pacientes mueren antes de gue un determinado tratamiento esté disponible, y con &l algunos pacientes sobreviven, o bien cuando algunos
padentes maorlan antes de su disponibilidad, y con &l no muere ninguno.
{**) Por ejemplo, con seguimiento inferior al 80%.
(***) El término owtcomes research hace referencia a estudios de cohortes de pacientes con el mismo diagnodstico en kos que se relacionan los eventos gue suce-
den con las medidas terapéuticas gue reciben.
{****) Estudio de cohortes: sin clara definicion de los grupos comparados yfo sin medicion objetiva de las exposiciones y eventos (preferentemente ciega) y/o sin
identificar o controlar adecuadamente variables de confusion conocidas y/o sin seguimiento completo y suficientemente prolongado. Estudio de casos y contro-
les: sin dara definicion de los grupos comparados wo sin medidon objetiva de las exposiciones y eventos (preferentemente ciega) wo sin identificar o controlar
adecuadamente variables de confusion conocidas.
(*****) E| término first principles hace referenda a la adopcion de determinada practica dinica basada en prindpios fisiopatolagicos.

Tabla VII. Grados de recomendacién (CEBM)

Grado de
recomendacion Nivel de evidencia
A Estudios de nivel 1.
B Estudios de nivel 2-3, o extrapolacién de estudios de nivel 1.
C Estudios de nivel 4, o extrapolacién de estudios de nivel 2-3.
D Estudios de nivel 5, o estudios no concluyentes de cualquier nivel.

La extrapolacion se aplica cuando nuestro escenario clinico tiene diferencias importantes respecto a la situacion original del estudio.
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ANEXO llI. Articulos Excluidos

Id | Afo Titulo Autores Tipo de estudio Motivo de exclusion
A case of median and ulnar

1 | 2014 ne_uropathy afte_r treatment _ of Lee SJ, y col. Reporte de caso Se trata de_ un estudio repetido
microwave device for treating con diferente nombre
axillary hyperhidrosis
A Novel, Non-Invasive
Microwave-Based Device for the Ensayo Publicacion repetida con

5 |2012 Treatment of Axillary Larry K. Fany col. cuasiexperimental diferente titulo
Hyperhidrosis
Randomized, blinded clinical
evaluation of a novel microwave

20 | 2012 device _for tr_ealltlng axillary ) Glaser D.Ay col. _Ensayo Estudio rgpetldo » Mismo ensayo
hyperhidrosis: The dermatologic cuasiexperimental publicado e otra revista
reduction in
underarm perspiration study
The efficacy of a microwave

o4 | 2013 device _for treating aX|I_Iary o Lee SJ, Chang y col. _Ensayo ) Publlcagon repetida con
hyperhidrosis and osmidrosis in cuasiexperimental diferente titulo, en otra revista
Asians.
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