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PALABRAS CLAVE Resumen

Sintomas vasomotores; Objetivos: Recoger la practica clinica habitual de los ginecologos espaiioles en el diagndstico y
Escalas de valoracion tratamiento de los sintomas vasomotores.
diagnésticas; Material y métodos: Estudio observacional y transversal que forma parte del estudio LADIES
Guias terapéuticas; (estudio epidemiolégico de Los sintomas vasomotores Asociados a la menopausia: abordaje,
Tratamiento Dlagnésticos y Enfoques terapéuticoS). Un total de 454 ginecdlogos a lo largo de la geografia
espafola rellenaron un cuestionario especifico realizado a 2.113 mujeres climatéricas con
sintomas vasomotores.
Resultados: Dentro de los ginecélogos, el 15,9% sigue alguna escala de valoracién de la
sintomatologia vasomotora y el 24% utiliza las guias terapéuticas. El 8,2% de las mujeres
sintomaticas recibe terapia hormonal sustitutiva y un 81,4% toma isoflavonas de soja; la dosis
mas frecuente es de 80 mg/dia.
Conclusiones: Pocos ginecologos siguen escalas de valoracion y guias terapéuticas para la
sintomatologia vasomotora. La terapia mas prescrita para los sintomas climatéricos son las
isoflavonas de soja.
© 2009 SEGO. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.
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Abstract
Objectives: To evaluate the clinical practice of Spanish gynecologists in the diagnosis and
treatment of vasomotor symptoms.

* Este estudio ha podido llevarse a cabo gracias a una beca de los Laboratorios Farmacéuticos Rovi.
* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: ipalacios@institutopalacios.com (S. Palacios).

0304-5013/$ — see front matter © 2009 SEGO. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.
doi:10.1016/j.p0og.2009.12.004


mailto:ipalacios@institutopalacios.com
http://dx.doi.org/10.1016/j.pog.2009.12.004

170

S. Palacios et al

Material and methods: We performed an observational, cross-sectional study forming part of

Treatment

the LADIES study (epidemiological study of vasomotor symptoms associated with menopause:

diagnostic and therapeutic approach). A total of 454 gynecologists throughout Spain completed a
specific questionnaire conducted in 2,113 climacteric women with vasomotor symptoms.

Results: Among the gynecologists, 15.9% used some rating scales for vasomotor symptoms and
24% used therapeutic guidelines. A total of 8.2% of symptomatic women were receiving hormone
replacement therapy and 81.4% were taking soy isoflavones, the most common dose being 80 mg/

day.

Conclusions: Few gynecologists use rating scales and therapeutic guidelines for vasomotor
symptoms. The most widely prescribed therapy for climacteric symptoms are soy isoflavones.
© 2009 SEGO. Published by Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La menopausia es un proceso fisioldgico que caracteriza la
transicion de la vida reproductiva a la no reproductiva de la
mujer. La pérdida de la actividad folicular del ovario, y por
ende la disminucion en los valores de hormonas gonadales
durante este periodo, provoca un amplio rango de cambios
fisioldgicos y psicoldgicos que potencialmente pueden afectar
significativamente a la salud y la calidad de vida de las
mujeres’. Se estima que alrededor del 85% de las mujeres
de los paises desarrollados, cuando completan su transiciéon a
la menopausia, presentan uno o mas sintomas, llegando a un
50% las que se quejan de sofocos?.

La decisién de comenzar un tratamiento farmacolégico
debe basarse en la intensidad de los sintomas, en la valora-
cion de los riesgos asociados al tratamiento y en la opinion de
la mujer sobre la menopausia y la medicacion®. En este
sentido, la terapia hormonal sustitutiva (THS) ha sido amplia-
mente utilizada para paliar los sintomas vasomotores de la
menopausia®. Sin embargo, la publicacion de los resultados
del estudio WHI (Women’s Health Initiative)®, en el que se
pone de manifiesto que la administracion a largo plazo de
estrogenos, solos o con progestagenos, puede aumentar el
riesgo relativo de presentar eventos cardiovasculares y can-
cer de mama, ha propiciado un cambio en el abordaje
terapéutico de esta sintomatologia, desplazandolo hacia
otras alternativas como son los productos fitoterapicos®’.

El motivo de este estudio ha sido recoger la practica
clinica habitual de los ginecdlogos espaiioles en el diagnods-
tico y tratamiento de los sintomas vasomotores. De tal
manera, vamos a tener informacion importante y novedosa
sobre los aspectos esenciales en los que se apoya el gineco-
logo antes de instaurar un tratamiento para el alivio de los
sintomas vasomotores, la relevancia del uso de guias de
practica clinica, asi como el manejo de las posibilidades
terapéuticas.

Material y métodos

Estudio epidemioldgico, observacional y transversal con
ginecologos entre 25-65 afios de edad, procedentes de las
ciudades espafolas mas importantes. A todos ellos se les
invit6 a seleccionar a las primeras 5 pacientes que cumplie-
ran los siguientes criterios: mujeres con sintomas o signos
vasomotores asociados a la menopausia y pacientes que

hayan otorgado su consentimiento informado para que sus
datos puedan utilizarse en este estudio.

El tamaio de la muestray la precision de la estimacion, al
carecer de informacion bibliografica sobre la practica médica
habitual en Espafa en cuanto al diagndstico y tratamiento de
los sintomas relacionados con el climaterio, se planted la
hipdtesis en el peor de los casos de que el 10% de los
facultativos utilizan escalas de evaluacion validadas y usan
guias terapéuticas para el seguimiento de la sintomatologia
menopausica.

Para la estimacion de proporciones, con una muestra de
400 ginecdlogos se obtendrian errores inferiores al 5%, con un
intervalo de confianza (IC) del 95%, teniendo en cuenta un
porcentaje maximo de casos no evaluables en el estudio del
5% (no evaluable = no cumplen criterios de inclusion).

Los ginecologos fueron seleccionados de forma aleatoria
de una lista de 3.400, provenientes de un censo de una
compania farmacéutica obtenido de diferentes listas de
organismos oficiales de salud. Después de la aleatorizacion,
el proceso de seleccion se realizé mediante entrevista per-
sonal. Aquellos que tenian dificultades para llevar a cabo el
estudio, o que no desearon realizarlo, fueron excluidos. Al
final, el nUmero de ginecélogos que participéd fue de 454.

A cada médico se le administré un formulario para rellenar
con sus datos y 5 cuestionarios para las primeras 5 pacientes
consecutivas que llegaran a su consulta y cumplieran los
criterios de seleccion.

En el formulario para el médico se incluyeron datos de
afiliacion, edad, lugar y centro de trabajo y si utilizaba
alguna escala validada para evaluar los sintomas asociados
a la menopausia (si la contestacién era afirmativa, se solici-
taba que especificaran el nombre de la escala). También se
preguntaba si aplicaba alguna guia de practica clinica para el
manejo de la mujer menopausica y, en caso afirmativo,
indicar cual.

Los datos del paciente que se solicitaron fueron: fecha de
nacimiento, talla, peso, indice de masa corporal (IMC), edad
de la menarquia, nimero de hijos, nUmero de embarazos,
historia familiar de menopausia precoz, fecha de la ultima
menstruacion, tipo de menopausia, patologias concomitan-
tes, determinaciones analiticas u otras pruebas complemen-
tarias disponibles en esta visita o solicitadas durante esta.
Asimismo, se preguntd sobre la sintomatologia vasomotora,
psicoldgica y genitourinaria.

Finalmente, la Ultima parte de la encuesta se referia a las
medidas que el médico habia adoptado ante la sintomatolo-
gia vasomotora de la paciente. Para ello se pedia que el
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Tabla 1 Caracteristicas sociodemograficas de la muestra (n =2.113)

Edad N.° Media DT Media, IC del 95%
Edad (afos) 2.099 53,3 5,6 53,03-53,51

IMC (kg/m?) 2.072 25,6 3,7 25,47-25,79

Edad de la menarquia 2.027 12,4 1,4 12,35-12,47

N.° de hijos 2.069 2,1 1,1 2,07-2,17

N.° embarazos 2.058 2,5 1,3 2,40-2,51

Edad de la Gltima menstruacion 1.921 48,9 3,9 48,71-49,06

DT: desviacion tipica; IC: intervalo de confianza.

médico rellenara si habia recomendado a la paciente seguir
alguna medida no farmacoldgica; si se le habia prescrito
alguna medida farmacolégica; qué tratamiento y su dura-
cion, asi como tratamientos concomitantes que siguiera la
paciente.

Analisis estadistico

Se realiz6 un estudio descriptivo de todas las variables del
estudio, tanto cualitativo como cuantitativo. Las variables
categoricas se describieron mediante tablas de frecuencia
absoluta y porcentajes, mientras que las variables cuantita-
tivas se estudiaron a través de la media, desviacion tipicae IC
(si siguieron una distribucion normal) o mediante la mediana,
minimo, maximo y rango intercuartilico (si no siguieron una
distribucién gaussiana).

Para el analisis de la utilizacion de escalas de evaluacion
validadas para el diagndstico, o el uso de guias terapéuticas
para el seguimiento de la sintomatologia menopausica, se
han realizado los porcentajes e IC para la estimacion de una
proporcion.

Resultados

El nimero final de ginecologos que participaron fue de 454,
que incluyeron a 2.114 pacientes, de las que 2.113 mujeres
cumplian los criterios de inclusion y solo una de ellas no
cumplio los criterios de seleccion, por lo que sus datos se
excluyeron del analisis estadistico. Las caracteristicas socio-
demograficas de las pacientes estan reflejadas en la tabla 1.

En 205 casos, que representan un 9,7% del total, existio
historia familiar de menopausia precoz. El 68% de las pacien-
tes fueron posmenopausicas y un 32% perimenopausicas. El
tipo de menopausia fue natural en el 87,8% de los casos e
inducida en el 12,2%. De los 218 casos de menopausia indu-
cida, el 83% fue a causa de cirugia, el 10,1% debido a
quimioterapia y el 5% a causa de radioterapia.

En la tabla 2 se sefalan las patologias concomitantes; la
hipertension arterial, la dislipemia y la osteoporosis son las
tres mas frecuentes en la poblacion estudiada (en el 14,3, el
12,5 y el 11% de los casos, respectivamente).

El uso de escalas de valoracién de la sintomatologia
climatérica se realiza sélo por el 15,9% (IC del 95%, 12,20-
20,18) de los ginecdlogos que respondieron a la pregunta
(tabla 3), siendo la mas utilizada la escala Cervantes, seguida
del indice de Kupperman (en un 47,3 y un 36,4% de los casos,
respectivamente). En cuanto al uso de guias terapéuticas
para el tratamiento, también son poco utilizadas: solo el 24%

(IC del 95%, 19,53-28,98) de los ginecologos que contestaron
afirmaron que siguen algun tipo de guia para el manejo de las
pacientes con sintomatologia vasomotora (tabla 4). Las guias
mas utilizadas fueron la guia de la Sociedad Espafola de
Ginecologia y Obstetricia (SEGO) y la de la Asociacion
Espanola para el Estudio de la Menopausia (AEEM), en un
35 y un 23,75% de los casos, respectivamente (tabla 5).

Las medidas no farmacoldgicas que se indicaron a las
pacientes con sintomas vasomotores fueron: en un 88%, el
seguimiento de una dieta saludable; a un 80,8% se les acon-
sejo realizar ejercicios fisicos; al 53,3% se les solicitd con-
trolar el peso y a un 22% que moderaran el consumo de
alcohol. A las mujeres fumadoras (28,6%) se les pididé que
abandonaran el habito del tabaquismo. A la mayoria de las
pacientes incluidas (95,7%) se le prescribié una medida
farmacologica. A un 8,2%, THS y al 83,05% fitoterapia
(2,2% cimicifuga racemosa; 0,05% trébol rojo, 81,4% isofla-
vonas de soja). Dentro de las isoflavonas de soja, la dosis mas
recomendada por los ginecdlogos en un 80,8% de los casos fue
de 80 mg/dia, seguida en mucha menor proporcion (12,9%)
por dosis inferiores que se encontraban entre 20-39 mg/dia.
En la tabla 6 se senalan las distintas dosis de isoflavonas que
se recomendaron.

Tabla 2 Patologias concomitantes

N.° %

Hipertension arterial

No 1.810 85,7%

Si 303 14,3%
Enfermedad coronaria

No 2.098 99,3%

Si 15 0,7%
Diabetes

No 2.023 95,7%

Si 90 4,3%
Osteoporosis

No 1.880 89,0%

Si 233 11,0%
Obesidad

No 1.897 89,8%

Si 216 10,2%
Dislipemia

No 1.849 87,5%

Si 264 12,5%
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Tabla 3 Uso de escalas de valoracion de la sintomatologia climatérica por los facultativos (n = 454)

Uso de la escala Frecuencia % % valido IC del 95%
No 291 64,1 84,1 79,82-87,80
Si 55 12,1 15,9 12,20-20,18
Total datos validos 346 76,2 100,0

No contestan 108 23,8

Total 454 100,0

IC: intervalo de confianza.

Tabla 4 Uso de guias por los facultativos (n = 454)

Uso de guias Frecuencia % % valido IC del 95%
No 253 55,7 76,0 71,02-80,47
Si 80 17,6 24,0 19,53-28,98
Total datos validos 333 73,4 100,0

No contestan 121 26,7

Total 454 100,0

IC: intervalo de confianza.

El 38,4% de las pacientes tomaban suplementos de calcio o
calcio y vitamina D, un 11,2% otros tratamientos para la
osteoporosis, un 6,7% antihipertensivos, un 4,8% antidepre-
sivos y un 4,7% hipolipemiantes.

Discusion

El origen de los sintomas asociados a la menopausia es
complejo y, aunque el déficit estrogénico desempeia un
papel importante, otros factores hormonales (descenso en
la produccion de andrégenos) y no hormonales (envejeci-
miento, dieta, estilo de vida) influyen también en las
manifestaciones clinicas de este periodo de la vida de
las mujeres®. Diversos factores sociales y otros relaciona-
dos con el estilo de vida se han correlacionado con la
frecuencia de los sofocos, tales como la temperatura
ambiente calida, el consumo de tabaco, la baja actividad
fisica o el estatus socioecondémico bajo®. Los sintomas de
inestabilidad vasomotora asociada a la menopausia, popu-
larmente conocidos como ‘‘sofocos’, generalmente inclu-
yen episodios recurrentes y transitorios de rubor facial,
sudoracion y sensacion de calor en el tronco superior y la

Tabla 5 Guias terapéuticas utilizadas

Uso de guias Frecuencia %
SEGO 28 35,00
AEEM 19 23,75
SEGO-AEEM 9 11,25
North American Menopause Society 2 2,50
Otras 15 18,75
No especificada 7 8,75
Total 80 100,00

AEEM: Asociacion Espaiola para el Estudio de la Menopausia;
SEGO: Sociedad Espanola de Ginecologia y Obstetricia.

cara, a veces acompanados de escalofrios®. Los sintomas
vasomotores son, junto con las alteraciones menstruales,
el motivo de consulta mas frecuente de las mujeres peri-
menopausicas. Afectan a un 60-80% de las mujeres posme-
nopausicas y a un 40% de las perimenopausicas que adn
tienen ciclos menstruales’. La incidencia de sintomas
vasomotores aumenta durante la perimenopausia, alcanza
su tasa mas elevada durante los 2 primeros afnos de la
posmenopausia y después declina en el tiempo®; datos que
coinciden en nuestro estudio, ya que el 68% de las mujeres
que tenian sofocos eran posmenopausicas y el 32% peri-
menopausicas.

Junto con los sintomas vasomotores, las mujeres pre-
sentan con frecuencia cambios de humor, insomnio, dismi-
nucion de la libido y atrofia vaginal''. Diversas escalas
validadas se han empleado para valorar estos parametros,
es decir, los sintomas vasomotores, el estado de animo, la
sexualidad y la calidad de vida. El primer intento mas
ampliamente aceptado de medir la severidad de los sinto-
mas menopausicos fue el indice de Kupperman'? y otras
versiones posteriores, como la desarrollada por Neugarten
y Kraines'3. Sin embargo, estas escalas no se consideran un
instrumento apropiado para la evaluacion de los sintomas

Tabla 6 Dosis de isoflavonas recomendada a las pacientes
(n=1.719)

Dosis isoflavona N.° % % valido
< 20 mg/dia 21 1,22 1,24
20-39 mg/dia 218 12,68 12,88
40-59 mg/dia 70 4,07 4,14
60-79 mg/dia 5 0,29 0,3

80 mg/dia 1.367 79,52 80,79

> 80 mg/dia 11 0,64 0,65
Total datos validos 1.692 98,43 100,00
Sin datos 27 1,57

Total 1.719 100,00
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menopausicos, ya que no reflejan como se perciben los
sintomas ni las respuestas al tratamiento. Por ello, han
ido adquiriendo una mayor importancia las escalas para
medir la calidad de vida a través de cuestionarios estanda-
rizados que contemplen todas las areas que integran el
concepto de calidad de vida de la mujer y que pueden
cumplimentarse por la misma paciente, como el Women’s
Health Questionnaire (WHQ)'%, la escala de Greene'’, la
Menopause Rating Scale (MRS)'® o la escala Cervantes'’,
especialmente disenada para la poblacion espanola. Los resul-
tados de este estudio muestran que sélo el 15,9% de los
ginecologos espaioles afirma usar escalas validadas para eva-
luar los sintomas asociados a la menopausia. Posiblemente,
refleje la sencillez de usar preguntas directas para conocer la
repercusion de los sintomas vasomotores sobre la calidad de
vida. Sin embargo, deja vacios de conocimiento sobre otros
sintomas y efectos secundarios de estos, donde la actuacién
terapéutica nos podria darinformacion sobre su eficacia. Como
es logico, la escala mas utilizada es la escala Cervantes, por su
disefio especifico en la mujer menopausica espafola, y el
indice de Kupperman, ya que es el mas conocido a nivel
internacional.

Sélo el 24% de los facultativos confirma utilizar guias de
practica clinica para el tratamiento de la sintomatologia
menopausica, principalmente las de la SEGO y la AEEM. No
tenemos estudios comparativos en Espafa, ni fuera de
Espana, relacionados con el uso habitual de guias terapéu-
ticas en menopausia; sin embargo, nos parece un porcentaje
pequeiio. Estos resultados pueden sefalar, por una parte, la
necesidad de informar y facilitar a los facultativos que
existen unas guias de practica clinica realizadas por las
sociedades involucradas y, por otra, el hecho de que las
sociedades cientificas deberian actualizar cada 2-4 afos
sus guias, a razon de los datos de medicina basada en la
evidencia aparecidos durante ese tiempo.

Las conclusiones de este estudio sefialan que el 8% de las
pacientes con sintomatologia vasomotora en Espana esta
recibiendo THS, cifra que coincide con otros estudios'” y
que esta relacionada con el temor evidente a la THS suscitado
por el estudio WHI'8, Por otra parte, el 81,4% de las mujeres
son tratadas con isoflavonas de soja. La dosis de isoflavonas
de soja mas utilizada (80,8%) fue la de 80 mg/dia, que
coincide con las recomendaciones de la North American
Menopause Society (NAMS) y la AEEM'%°,

Podemos concluir que en estos momentos la mayoria de los
ginecdlogos espanoles no utilizan las escalas validadas para
evaluar los sintomas climatéricos ni las guias de practica
clinica para su tratamiento. Los farmacos que mas se pres-
criben para aliviar los sintomas vasomotores son las isofla-
vonas de soja a la dosis de 80 mg/dia.

Agradecimientos
A los 454 ginecologos que han participado y han hecho posible

el estudio y a los Laboratorios Farmacéuticos Rovi por el
soporte y ayuda en su realizacion.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningtin conflicto de intereses.

Bibliografia

1. World Health Organization. Research on the menopause in the
1990’s. Report of a WHO Scientific Group. World Health Organ
Tech Rep Ser. 1996;866:12—4.

2. McKinlay SM, Brambilla DJ, Posner J. The normal menopause
transition. Maturitas. 1992;14:103-5.

3. North American Menopause Society. Treatment of menopause-
associated vasomotor symptoms: position statement of
The North American Menopause Society. Menopause. 2004;11:
11-33.

4. Palacios S. Current perspectives on the benefits of HRT in
menopausal women. Maturitas. 1999;33:51—13.

5. Writing Group for the Women'’s Health Iniciative Investigators.
Risks and benefits of estrogen plus progestin in healthy
postmenopausal women: principal results from the Women’s
Health Initiative randomised controlled trial. JAMA. 2002;288:
321-33.

6. Cancelo Hidalgo MJ, Castelo-Branco C, Haya Palazuelos J, Bayo
Diez A, Martinez Benavides M, Lanchares Pérez JL. Effect of
administration of a compound of isoflavones, onagra oil and
vitamine E, in two different dosages in climacteric symptoms.
Toko-Gin Pract. 2003;62.

7. Palacios S, Rojo IA, Cancelo MJ, Neyro JL, Castelo-Branco C.
Women'’s perception of the efficacy of a soy extract with pro-
biotic: the M3 study. Gynecol Endocrinol. 2008;24:178—83.

8. Green R, Santoro N. Menopausal symptoms and ethnicity: the
Study of Women’s Health Across the Nation. Womens Health
(Lond Engl). 2009;5:127-33.

9. Pinkerton JV, Zion AS. Vasomotor symptoms in menopause:
where we’ve been and where we’re going. J Womens Health
(Larchmt). 2006;15:135—45.

10. Becerra-Fernandez A. Abordaje farmacolégico en la menopau-
sia. Inf Ter Sist Nac Salud. 2003;27:105—14.

11. Palacios S, Calaf J, Cano A, Parrilla JJ. Asociacion Espaiola para
el Estudio de la Menopausia. WHI study on the attention of
menopause in Spain: significance of its results. Med Clin (Barc).
2003;120:146—7.

12. Kupperman HS, Blatt MHG, Wiesbader H, Filler W. Compara-
tive clinical evaluation of estrogen preparations by the meno-
pausal and amenorrhoea indices. J Clin Endocrinol. 1953;13:
688—703.

13. Neugarten BL, Kraines RJ. Menopausal symptoms” in women of
various ages. Psychosom Med. 1965;27:266—73.

14. Hunter MS. The Women’s Health Questionnaire (WHQ): Frequently
Asked Questions (FAQ). Health Qual Life Outcomes. 2003;1:41.

15. Greene JG. Constructing a standard climacteric scale. Maturitas.
1998;29:25—31.

16. Zollner YF, Acquadro C, Schaefer M. Literature review of ins-
truments to assess health-related quality of life during and after
menopause. Qual Life Res. 2005;14:309—27.

17. Palacios S, Ferrer-Barriendos J, Parrilla JJ, Castelo-Branco C,
Manubens M, Alberich X, Marti A, Grupo Cervantes. Health-
related quality of life in the Spanish women through and beyond
menopause. Development and validation of the Cervantes Scale.
Med Clin (Barc). 2004;122:205—11.

18. Castelo-Branco C, Ferrer J, Palacios S, Cornago S, Peralta S.
Spanish post-menopausal women’s viewpoints on hormone the-
rapy. Maturitas. 2007;56:420—8.

19. The role of isoflavones in menopause health: consensus opinion
of the North American Menopause Society. Menopause. 2000;
7:215-29.

20. Julia MD, Ferrer J, Allué J, et al. Posicionamiento de la Asocia-
cion Espanola para el Estudio de la Menopausia sobre el uso
clinico de las isoflavonas en el climaterio. Prog Obstet Ginecol.
2008;51:146—61.



	Abordaje, diagno´stico y enfoques terape´uticos de los síntomas vasomotores. Estudio LADIES
	Introduccio´n
	Material y me´todos
	Ana´lisis estadístico

	Resultados
	Discusio´n
	Conflicto de intereses
	Bibliografía


