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PALABRAS CLAVE Resumen

Menopausia; Objetivo: Evaluar la calidad de vida actual de las mujeres menopausicas y conocer el efecto
Isoflavonas; del tratamiento instaurado.

Soja; Sujetos y métodos: El estudio epidemioldgico transversal y multicéntrico que incluyd a
Calidad de vida 1.344 mujeres menopausicas. Se empleo la escala Cervantes para valorar la calidad de vida.

Resultados: La puntuacion global de la calidad de vida fue mejor en los grupos con tratamiento
(terapia hormonal e isoflavonas, diferencia puntuacion total: 13,62 y 7,93 puntos, respectiva-
mente; p < 0,001) versus las que no recibian terapia. Factores que influyen en la calidad de vida
son: el alcohol, los antecedentes de enfermedad y el tiempo de evolucion de la menopausia.
Conclusiones: Las mujeres menopausicas pueden mejorar su calidad de vida con el tratamiento
con terapia hormonaly conisoflavonas, siendo la escala Cervantes una herramienta clinica muy util.
© 2014 SEGO. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

KEYWORDS Assessment of quality of life in postmenopausal women through the Cervantes scale:
Menopause; impact of treatment in clinical practice

Isoflavones;

Soy; Abstract

Quality of life Objective: To assess the current quality of life of menopausal women and determine the effect

of treatment.
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Subjects and methods: This multicenter, cross-sectional, epidemiological study included 1344
postmenopausal women. The Cervantes scale was used to assess quality of life.

Results: The overall quality of life score was better in the treatment groups (hormonal therapy
and isoflavones, with differences in total scores of 13.62 and 7.93 points, respectively; P<.001)
versus those not receiving therapy. Factors influencing quality of life were alcohol, history of
disease, and time since onset of menopause.

Conclusions: Menopausal women can improve their quality of life with treatment with hormonal
therapy and isoflavones. The Cervantes scale is a useful clinical tool.

© 2014 SEGO. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

En los Ultimos afos, las mejoras en los sistemas de salud estan
conduciendo a un incremento en la esperanza de vida, con una
modificacién de las piramides poblacionales, siendo el grupo
de mujeres el que mas esta aumentando, lo que conlleva un
mayor impacto en su calidad de vida'>. En este sentido, el
concepto de calidad de vida abarca numerosas facetas y
no exclusivamente las relacionadas con aspectos de «salud»
o «enfermedad~» propiamente dichos, sino que se hace nece-
sario tener una perspectiva mas global que incluya aspectos,
como el estado de animo, la relacion de parejay la sexualidad,
que van a repercutir en su bienestar general’>*~¢. La mejora
de la calidad de vida de la mujer menopausica esta relacionada
con una disminucién de la sintomatologia climatérica®. En
la actualidad, se dispone de un amplio arsenal terapéutico
paraaliviar los sintomas asociados al déficit estrogénico, desde
la terapia hormonal (TH), que constituy6 la piedra angular
del manejo de los sintomas menopausicos’ '?, hasta las no
hormonales, como las isoflavonas.

El papel de las isoflavonas en el control de la sintomato-
logia climatérica, en especial de los sintomas vasomotores,
se ha ido poco a poco esclareciendo. Por una parte, distintos
autores ponen de manifiesto la necesidad de una adherencia
al tratamiento, hecho fundamental para conseguir una efi-
cacia terapéutica. Esta adherencia se ve dificultada, en
ocasiones, por el caracteristico periodo de latencia obser-
vado con las isoflavonas, que hace que la paciente que no
encuentra alivio en las primeras semanas de tratamiento
abandone la terapia. La eficacia de las isoflavonas de soja
(ISO) se ha ido consolidando desde el punto de vista cientifico
gracias a la publicacion de multiples trabajos clinicos y varios
metaanalisis'' . Sin embargo, existe cierta controversia a
la hora de establecer su nivel de evidencia. En este sentido,
hay autores que consideran que las isoflavonas presentan con
un nivel maximo «A» de evidencia y recomendacion’' '8,
mientras que otros metaanalisis y revisiones sistematicas
no muestran tal nivel de evidencia'®?'.

Si bien existen diversas publicaciones en las que se valora
la calidad de vida en la menopausia?’??, aquellas que
emplean la escala Cervantes y evaluan el efecto del trata-
miento en la calidad de vida son mas bien escasas**'**, Por
ello, el objetivo de este estudio fue evaluar el estado actual
de calidad de vida que presentan las mujeres menopausicas y
conocer el efecto de la terapia que tenian instaurada. Como
objetivo secundario se evaluaron los factores que pudieran
estar relacionados con un mejor resultado en la puntuacion
total de la escala Cervantes y en cada uno de sus dominios.

Métodos

En este estudio epidemiologico transversal, no experimental,
multicéntrico, llevado a cabo en consultas de ginecologia y
de atencion primaria espanolas, se incluy6 a 1.344 mujeres
menopausicas que presentaban amenorrea natural durante
al menos un ailo o mas de 6 meses desde el postoperatorio, en
el caso de menopausia quirurgica. Los criterios de exclusion
incluyeron: pacientes con cancer hormonodependiente, insu-
ficiencia renal o hepatica conocidas, sindrome de malabsor-
cién, hiper o hipotiroidismo no controlado médicamente,
enfermedad terminal, alcoholismo (mas de 20 g de alcohol
diario) o toxicodependencia en el Ultimo afo, dieta vegeta-
riana o consumo diario y abundante de productos ricos en
proteina de soja (bebida de soja, tofu, harina de soja, miso,
etc.), durante el Gltimo ano.

Se recogi6 informacion sobre el tipo de tratamiento previo
recibido en los Ultimos 3 meses para los sintomas de la
menopausia y se clasificéd a las pacientes en funcion de este
en 3 grupos: aquellas que no recibieron ninglin tratamiento
especifico (Sin-tto), las que Unicamente tomaban TH de
cualquier tipo (TH) o las que tomaban ISO.

La investigacion se llevo a cabo siguiendo las normas de la
buena practica clinica y la revision actual de la Declaracion
de Helsinki. Todas las pacientes firmaron un consentimiento
informado. Ademas, el estudio fue aprobado por el comité
Etico del Centro Médico Teknon de Barcelona.

Para la valoracion de la calidad de vida se empled la
escala Cervantes®, previo consentimiento de sus autores.
La escala Cervantes consta de 31 items estructurados en
4 dimensiones: menopausia y salud, sexualidad, dominio
psiquico y relaciones de pareja, con las subdimensiones
de sintomatologia vasomotora, salud y envejecimiento. La
puntuacion global de la escala puede oscilar entre 0 y 155
puntos siendo peor la calidad de vida de las pacientes a
mayor puntuacion en la escala.

Se realiz6 un analisis descriptivo en las variables cualita-
tivas en forma de frecuencia y porcentajes, y las compara-
ciones entre ellas se realizaron con la prueba exacta de Fisher
o la prueba de la chi al cuadrado o, seguin correspondiese, las
comparaciones entre variables cuantitativas se realizaron
mediante la prueba de la t de Student o bien mediante
ANOVA. Se compard la puntuacion total de la escala y la
de los cuatro dominios entre los tres grupos de tratamiento
mediante ANOVA de un factor, con ajustes de Bonferroni o
Games-Howell para el control de comparaciones multiples. El
nivel de significacion se establecié6 en p < 0,05. Para el
analisis se utiliz6 el programa estadistico SPSS 14.0.
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Tabla 1 Datos demograficos y antecedentes médicos
Sin-tto TH ISO
Total (%) 644 (47,9) 210 (15,6) 490 (36,5)
Edad media (afos) 54,6 52,84 53,73
(IC del 95%, 54,14-55,06) (IC del 95%, 52,15-53,53) (IC del 95%, 53,23-54,24)
Edad media 49,26 48,28 49,24
menopausia (anos) (IC del 95%, 48,96-49,56) (IC del 95%, 47,7-48,87) (IC del 95%, 48,93-49,55)
No fumadoras, N (%) 388 (49,9) 110 (14,1) 280 (36,0)
Fumadoras, N (%) 134 (38,5) 72 (20,7) 142 (40,8)
Exfumadoras, N (%) 79 (46,7) 28 (16,6) 62 (36,7)
Alcohol (< 20g), N (%) 43 (41,0) 25 (23,8) 37 (35,2)
No alcohol, N (%) 529 (47,0) 175 (15,6) 421 (37,4)
Alcohol en el 28 (52,8) 8 (15,1) 17 (32,1)
pasado, N (%)
Peso (kg) 66,95 64,87 65,81
(IC del 95%, 66,12-67,7) (IC del 95%, 66,35-66,20) (IC del 95%, 64,92-66,70)
Talla (cm) 161,16 161,68 161,12
(IC del 95%, 160,69-161,16) (IC del 95%, 160,85-162,51) (IC del 95%, 160,53-161,71)
IMC (kg/m?) 25,7948 24,8255 25,3607

Peso normal®

(IC del 95%, 25,4816-26,1081)
255

(IC del 95%, 24,3425-25,3085)
122

Sobrepeso? 260 67
Obesidad® 68 17
Tiempo entre 5,331 4,4778

menopausia y
visita (afos)

(IC del 95%, 4,9148-5,7472)

(IC del 95%, 3,9491-5,0066)

(IC del 95%, 25,0310-25,6903)
226

207

40

4,5159

(IC del 95%, 4,0963-4,9355)

2 peso normal: IMC < 25 kg/m?; sobrepeso: IMC > 25 kg/m? y < 30 kg/m?; obesidad: IMC > 30 kg/m?.

Resultados

En la tabla 1 se resumen los datos demograficos y los
antecedentes médicos de las mujeres incluidas en el estu-
dio, en funcion del tratamiento recibido. La edad media +
desviacion estandar de las pacientes fue de 54 + 5,6 afos
y la edad de la menopausia fue a los 49,1 +3,7
anos, siendo una menopausia natural en la mayoria de
las mujeres (87,4%). Los antecedentes médico mas
frecuentes fueron: musculoesquelético (n=112, 8,3%),
cardiovascular (n=107, 8%), endocrino (n=107, 8%) y

especificaron el tipo de TH sustitutiva; respecto a las
isoflavonas, procedian de soja a dosis de 80 mg/dia. La
puntuacion media global de la escala Cervantes fue de
63,46 + 2,0 puntos.

En la tabla 2 se recogen las puntuaciones medias de los
dominios y subdominios de la escala Cervantes, en funcion de
si recibian o no tratamiento y el tipo de tratamiento en los
3 meses previos al estudio. La puntuacion global de la calidad
de vida fue significativamente mejor en los 2 grupos con
tratamiento en comparacion a las que no recibian ningin
tratamiento. La TH disminuyé mas la puntuacién global

genitourinario

(n=70, 5,2%).

Los investigadores no

(13,62 puntos [IC del 95%, 8,57-18,66]) que el grupo ISO

Tabla 2 Puntuacion media (media + desviacion tipica) de los dominios y subdominios de la escala Cervantes, global y segln los

tratamientos

Dominios Global Sin-tto ISO TH Diferencias
entre grupos

Menopausia y salud 33,7 £ 14,1 36,6 + 14,2 32,3 +12,8 28,2 + 14,8 a, b, c

Psiquico 14,18 +9,1 15,56 +9,2 13,18 + 8,3 12,3 4+9,7 a, b

Sexualidad 10,77 + 4,3 11,3 +4,3 10,44 + 4,2 9,89 + 4,47 a, b

Relacion de pareja 5,04 + 0,09 5,28 + 3,7 4,85 + 3,4 4,75 + 3,6 NS

Subdominios Global Sin-tto ISO TH

Sintomatologia 7,78 + 4,3 8,57 +4,3 7,54 + 3,9 5,92 + 4,4 a, b, c
vasomotora

Salud 11,2 +£5,3 12,02 + 5,4 10,63 + 4,86 9,92 +£5,5 a, b

Envejecimiento 16,08 + 6,6 17,29 + 6,8 15,51 + 6,0 13,76 + 6,58 a, b, c

a, b, c, diferencias significativas (p < 0,01) entre grupos: a: sin tratamiento versus TH; b: sin tratamiento versus ISO; c: I1SO versus TH; NS:
diferencias no significativas. Sin-tto: sin tratamiento; ISO: en tratamiento con isoflavonas de soja; TH: en tratamiento con terapia hormonal.
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(7,93 puntos [IC del 95%, 4,57-11,3]) (p < 0,001). La misma
tendencia se observé con el dominio menopausia y salud y los
subdominios sintomatologia vasomotora y envejecimiento.
Los dominios psiquico y sexualidad, y el subdominio salud,
mejoraron de igual modo tanto en el grupo de TH como
de 1SO, siendo en ambos grupos la puntuacion significativa-
mente menor que el grupo Sin-tto (p < 0,001). En el dominio
de relacién de pareja no se encontraron diferencias signifi-
cativas.

El grupo de mujeres en tratamiento con ISO recibieron un
tratamiento mucho mas homogéneo, tanto en el principio
activo administrado como en la dosis, que el grupo con TH
que era mucho mas variado en los principios activos admi-
nistrados y sus dosis y via de administracion. Asi, 644 (47,9%)
no recibian ningln tratamiento (Sin-tto), 490 (36,5%) toma-
ban I1SO y 210 (15,6%) recibian TH. Se observaron diferencias
respecto a la edad, consumo de tabaco, indice de masa
corporal en el grupo Sin-tto versus el grupo con TH
(p < 0,001) e ISO (p < 0,036).

Los resultados han mostrado que el consumo de alcohol, los
antecedentes de enfermedad, el tiempo de evolucion de la
menopausia y el tipo de menopausia son factores que influyen
significativamente sobre la puntuacion global de la escala
Cervantes. Asi, el alcohol aumenta 4,96 puntos la puntuacion
de la escala Cervantes, los antecedentes de enfermedad un
4,68 puntos, y si la menopausia es quirlrgica, 4,96.

Por otra parte, las participantes del estudio se agruparon
por rangos de edad, de acuerdo con los criterios de la escala
Cervantes (Palacios, 2004). El mayor porcentaje de pacientes
pertenece al grupo de edad de 50-54 afos (n =503). En la
figura 1 se muestran los resultados de la puntuacion de
calidad de vida global de la escala Cervantes en funcion
de los grupos de edad. Entre las pacientes de 45-49 anos
se observo que la puntuacion global de la escala de calidad de
vida fue Sin-tto > ISO (dif. media: 19,17 puntos) > TH (dif.
media 24,28 puntos) (p < 0,0001); en el grupo de 50-54 afos:
Sin-tto > ISO (dif. media 10,03 puntos) = TH (dif. media
11,22 puntos), (p=0,001). En el rango de edad de 50-54
anos, la puntuacion global fue mayor en el grupo Sin-
tto > 1SO = THS; en el grupo de 55 a 59 afos la puntuacion
fue mayor en Sin-tto = I1SO > TH.

80
70

60 _— e

50 * = Sewesssssssssmae ams
40 =t
30
20

45-49 50-54 55-59 60-64
Edad (afos)

Calidad de vida global (0 a 150 puntos)
escala cervantes

*p < 0,0001 diferencias significativas entre el grupo TH y sin-tto

# p < 0,001 diferencias significativas entre el grupo ISO y sin-tto

== Sin-tto == SO TH === Valor referencia

Figura1 Puntuacion de la calidad de vida global por grupos de
edad y grupos de tratamiento respecto a los valores de refer-
encia de la escala Cervantes.

Discusion

Este es el primer estudio llevado a cabo con la escala
Cervantes, en la que se evalla de forma global el efecto
de diferentes tratamientos en la calidad de vida de la mujer
menopausica. Si bien existen estudios previos con esta misma
escala, en los que se valora el efecto de plantas como la
Cimicifuga racemosa o alimentos derivados, en la calidad de
vida de mujeres menopausicas®??, este es el que estudio
que ha recogido una mayor muestra de pacientes. No obs-
tante, se debe sefalar que presenta una serie de limitaciones
relacionadas con el diseiio del estudio. Asi, al tratarse un
estudio transversal no pueden extraerse conclusiones causa-
efecto, excepto la aproximacion exploratoria realizada
mediante analisis de regresion multivariante sobre trata-
mientos y la escala de calidad de vida.

Como hemos mencionado, en primer lugar, se debe des-
tacar la amplitud de la muestra, que ademas es representa-
tiva de la poblacién que acude a las consultas de ginecologia y
atencion primaria. Sus caracteristicas sociodemograficas son
semejantes, en funcién de la edad media de las mujeres
incluidas en el estudio, a las descritas para la poblacion
espafiola del afio 2008>2°.

La proporcion de mujeres que no recibian ningln trata-
miento para los sintomas de la menopausia en los ultimos
3 meses era similar a las que recibian tratamiento, ya sea con
TH o con ISO. Si bien se observo que la calidad de vida estaba
significativamente mas afectada en las mujeres que no esta-
ban tratadas. Este hecho se ha puesto de manifiesto en
estudios previos que emplean diferentes escalas??’?°. De
igual modo, en el estudio llevado a cabo por Julia et al.,
se concluyo que el tratamiento ejerce un efecto beneficioso
sobre la calidad de vida global.

En general, observamos una mejor puntuacion en la escala
de calidad de vida en las mujeres que reciben tratamiento
durante al menos los 3 meses previos a la realizacion del
estudio, tanto en la puntuacion global (fig. 1), en todos los
dominios estudiados y en todos los grupos de edad respecto a
las mujeres que no reciben tratamiento de ningln tipo
durante el mismo periodo.

Al comparar los resultados de la puntuacién global de la
escalade calidad de vida de las pacientesincluidas en el estudio
respecto a los valores de referencia de los autores de la escala
de calidad de vida de Cervantes (fig. 1), observamos que
las diferencias no son clinicamente relevantes en los grupos
de edades superiores a los 45 afos. Segun los autores de la
escala Cervantes, se considera clinicamente relevante una
diferencia de una desviacion estandar, que equivale en cada
grupo de edad, aproximadamente, a 24 puntos. Por lo tanto,
nuestra muestra de pacientes es equivalente a la que se utilizé
para la creacion de la escala. También Julia et al.> encontraron
en el grupo de 122 mujeres menopausicas que el efecto del
tratamiento es beneficioso sobre la calidad de vida, en especial
en pacientes de rango de edad de 45 a 49 anos.

Cabe resaltar que ciertos dominios de la escala Cervantes
mejoran igualmente en los 2 tipos de tratamiento, TH o ISO.
En este sentido, Meneses y Rodriguez?* estudiaron el efecto
de un extracto de tofu en 50 mujeres con menopausia natural
y sintomatologia vasomotora, encontrando diferencias signi-
ficativas en la mayoria de los dominios de calidad de vida de
la menopausia. La mayoria de los ensayos clinicos realizados
valoraron el efecto positivo de la TH en la calidad de vida. No
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obstante, la comparacion de estos 2 tratamientos no ha sido
valorada conjuntamente hasta ahora.

Observamos ademas que el consumo de alcohol, los ante-
cedentes de enfermedad, el tiempo de evolucion de la
menopausia y el tipo de menopausia son factores que influyen
significativamente sobre la puntuacion global de la escala
Cervantes. Algunos de estos factores, como el consumo de
alcohol, podrian considerarse causa o consecuencia del dete-
rioro en la calidad de vida, pero otros son reflejos logicos,
como la presencia de otras enfermedades, la mayor duracion
de la menopausia y de sus sintomas, y el tipo de menopausia
natural o quirdrgica.

En lineas generales, podemos afirmar que las mujeres
menopausicas pueden mejorar su calidad de vida con el
tratamiento con THy con isoflavonas. El dominio menopausia
y salud mejora mas en mujeres con TH mientras que
los dominios psiquico y de sexualidad mejoran tanto en las
mujeres tratadas con ISO como con TH. No obstante, estos
resultados deberian confirmarse mediante ensayos clinicos.
Por ultimo, los datos aportados en el estudio vienen a con-
firmar que la utilidad de la escala Cervantes como herra-
mienta clinica para la valoracion de la calidad de vida de
la mujer menopausica.

El tratamiento con TH y con ISO puede mejorar la calidad
de vida de las mujeres con menopausia. La escala Cervantes
se presenta como una herramienta muy Gtil en la valoracion
de la calidad de vida.
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