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FIGURA 1. Portada del Libro Blanco sobre el papel de la
Fitoterapia en el tratamiento de la menopausia en Espana.

The White Book on the role of Phytotherapy in
the treatment of menopause in Spain

Abstract

The interest of physicians in Phytotherapy has in-
creased during the last years, especially in the field
of Gynecology. For this reason, the study presented
here was performed, with the objective of knowing
the situation of Gynecology in Spain, mainly in rela-
tion to the treatments of the menopause and the inci-
dence of Phytotherapy in such, now and in the future,
with a horizon located in the 2010. It has been an
initiative of the Spanish Society of Phytotherapeutic
Gynecology (SEGIF), in collaboration with the Span-
ish Society of Phytotherapy (SEFIT) and the Spanish
Society of Gynecology and Obstetrics (SEGO). The
study consisted of a prospective phase, made in
the 2005 using the Delphi method, and a contrasta-
tion phase, made in 2007. The results and conclu-
sions, that are summarised in the present article,
come from the opinions of near 3000 profession-
als, specially gynecologists and phamacists. The
white book is accessible in Internet, in the following
address:  http://www.fitoterapia.net/img//image/
Libro_Blanco_Fitoterapia_Ginecologia_2007.pdf
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Resumen

El interés del médico por la Fitoterapia ha sido
creciente en los Ultimos anos, especialmente en el
campo de la Ginecologia. Por ello, se ha realizado el
estudio presentado en este articulo, con el objetivo
de conocer la situacion de la Ginecologia en Espa-
fa, sobre todo, en relacién con los tratamientos de
la menopausia y la incidencia de la Fitoterapia en
los mismos, en la actualidad y en un horizonte de
futuro situado en el 2010. Ha sido una iniciativa de
la Sociedad Espanola de Ginecologia Fitoterapica
(SEGIF), en colaboracién con la Sociedad Espafio-
la de Fitoterapia (SEFIT) y la Sociedad Espahola
de Ginecologia y Obstetricia (SEGO). El estudio ha
constado de una fase prospectiva, realizada en el
2005 empleando el método Delphi, y una fase de
contrastacion realizada en 2007. Los resultados
y conclusiones, que se resumen en el presente
articulo, provienen de las opiniones de cerca de
3.000 profesionales, especialmente ginecdlogos
y farmacéuticos. El libro blanco esta accesible
en Internet, en la siguiente direccién: http://www.
fitoterapia.net/img//image/Libro_Blanco_Fitotera-
pia_Ginecologia_2007.pdf
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Introduccion

La Fitoterapia, etimolégicamente “terapéutica con
plantas”, se define como la ciencia que estudia la
utilizacion de los productos de origen vegetal con
finalidad terapéutica, ya sea para prevenir, para ate-
nuar o para curar un estado patologico * 2.

La Fitoterapia es una parte de la Terapéutica, cuyo
desarrollo racional requiere disponer de medica-
mentos a base de plantas, cuya calidad, seguridad
y eficacia estén garantizadas, teniendo en cuenta
las especiales caracteristicas de las drogas vege-
tales y extractos @. Por otra parte, el médico debe
conocer los limites y posibilidades de la Fitoterapia,
disponer de informacion rigurosa y fiable, asi como
de oportunidades de formacion adecuada en este
campo ¥,

Histéricamente, la producciéon de medicamentos y
el tratamiento farmacolégico de las enfermedades
se inicié con la utilizacién de las plantas. La Fitote-
rapia, por tanto, constituye una parte integral de la
terapéutica desde sus inicios. Una parte importante
de los farmacos empleados actualmente derivan,
directa o indirectamente, de principios activos que
inicialmente fueron aislados de plantas. Basta recor-
dar la atropina de la belladona (Atropa belladonna),
la colchicina del colchico (Colchicum autumnale), la
morfina de la adormidera (Papaver somniferum), la
reserpina de la rauwolfia (Rauwolfia sp.), la quinidi-
na de la quina (Cinchona sp.) o el taxol del tejo del
Pacifico (Taxus brevifolia), por poner unos pocos
ejemplos.

Otros productos de origen vegetal, particularmen-
te drogas vegetales (entendidas estas como las
partes de las plantas empleadas en terapéutica) y
extractos, han pasado de tener un papel hegemoni-
co en el arsenal terapéutico a un discreto segundo
plano, para volver a tener, en las ultimas décadas,
una presencia cada vez mayor en la terapéutica.

En Europa, al igual que en otras areas del mundo, la
utilizacion de medicamentos a base de plantas sigue
una linea ascendente. En Alemania, en particular, el
porcentaje de poblacién que utiliza medicamentos
fitoterapicos experimentd un aumento, entre 1970
y 1997, de entre un 4% y un 92% dependiendo de
las patologias ©.

La utilizacion creciente de los productos de Fitote-
rapia, ha sido propiciada, en parte, por el regreso
a lo natural que ha habido de forma general en la
sociedad; sin embargo va mas alld de una simple
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moda y no se debe solamente a un aumento en el in-
terés por los “tratamientos naturales” de los proble-
mas de salud, sino también a la creciente evidencia
sobre su seguridad y eficacia ©7. Efectivamente,
factores como el mejor conocimiento quimico, far-
macoldgico y clinico de los preparados derivados
de las plantas medicinales, el desarrollo de méto-
dos analiticos que facilitan el control de calidad o
el desarrollo de nuevas formas de preparacion y de
administracion de los medicamentos fitoterapicos
han jugado, sin duda, un papel importante en esta
evolucién @,

Si bien el interés del médico por los medicamentos
fitoterapicos ha sido también creciente en los ulti-
mos anos, el papel que éste juega en la prescrip-
cién de medicamentos a base de plantas es dispar
de un pais a otro y de una especialidad a otra.

No cabe duda que la Ginecologia ha sido en los ul-
timos anos una de las especialidades médicas que
mas se han interesado por la Fitoterapia, especial-
mente para el tratamiento del sindrome climatérico
o del sindrome premenstrual. De ahi, el interés del
presente estudio, que pretende ver la situacién y
perspectivas de la Fitoterapia en el ambito de la
Ginecologia. El estudio, que pretende servir como
elemento de consulta para el gestor, el planificador
o el especialista en la materia, asi como elemento
sensibilizador para diferentes entidades, organis-
mos y opinién publica, ha sido una iniciativa de la
Sociedad Espafola de Ginecologia Fitoterapica (SE-
GIF), secundada por la Sociedad Espanola de Fitote-
rapia (SEFIT) y la Sociedad Espaniola de Ginecologia
y Obstetricia (SEGO).

Objetivos del estudio

El objetivo general del estudio ha sido conocer la
situacién de la Ginecologia en Espana, sobre todo,
en relacion con los tratamientos de la menopausia y
la incidencia de la Fitoterapia en los mismos, en la
actualidad y en el futuro, tomando como referencia
temporal el horizonte del afio 2010.

El estudio ha tenido basicamente dos fases, una

prospectiva y otra de contrastacion, cuyos objeti-

vos se detallan separadamente.

El estudio prospectivo Delphi ha tenido como ob-

jetivos:

- Establecer y definir el marco en el que se desarro-
lla actualmente la Ginecologia en Espana.

- Diagnostico de las enfermedades ginecoldgicas.



Revista de Fitoterapia 2008; 8 (1): 37-42

- Asistencia sanitaria.

- El tratamiento especifico de la patologia meno-
pausica (actual y futuro).

- El tratamiento con preparados fitoterapicos.

- La formacion e informacién de los especialis-
tas.

- Establecer la tendencia previsible de la situacion
teniendo en cuenta como referencia temporal el
horizonte del afio 2010.

Por su parte, los objetivos del estudio de contras-
tacion han sido:

- Contrastar la informacion obtenida en el “Estudio
de Base: Delphi Prospectivo”.

- Comprobar si la tendencia de la Ginecologia en
Espana, y de sus tratamientos se ajustan al esce-
nario perfilado.

- Aportar informacion cualitativa y cuantitativa so-
bre el futuro de los preparados fitoterépicos para
el tratamiento de la menopausia.

Metodologia

Para la consecucién de los objetivos, se cred, en
primer lugar, un comité cientifico asesor, cuya com-
posicion se detalla en la TABLA 1. En segundo lugar,
se efectud un trabajo de gabinete, con recopilacion
y analisis de datos estadisticos, informes y estudios
previos, destinado a la preparacion de las fases
prospectivas y de contrastacion.
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Seguidamente se procedio al desarrollo secuencial
de los estudios prospectivo (Estudio Delphi) y de
contrastacion.

Fase de estudio prospectivo (método Delphi)

La aplicacion del Método Delphi ha permitido obte-
ner informacion cuantitativa y susceptible de mode-
lizacién sobre la evolucion, en el horizonte del ano
2010, de las variables y factores que determinan el
futuro de la Ginecologia y el papel de la Fitoterapia
en el desarrollo de la especialidad, a través de las
estimaciones realizadas por un grupo de expertos
en esta materia.

Para ello, primeramente se procedio a la seleccién
definitiva de expertos que participarian en el estu-
dio, y al disefio y validacién por parte del comité
cientifico asesor del cuestionario que seria utilizado
para la realizacion de las encuestas. Seguidamente,
se efectud una primera aplicacion del cuestionario
y tras la recogida de informacién y tratamiento es-
tadistico de los datos suministrados, se procedid
a una segunda aplicacion del cuestionario a los
mismos expertos, sin embargo, con exposicion in-
dividualizada y anénima de los “resultados medios”
obtenidos en la primera aplicacién para la autocon-
trastaciéon y retroalimentacion de resultados. De
esta forma se tiende a hacer minimas las discrepan-
cias numéricas y se llega a resultados de consenso
entre los expertos.

En esta fase, realizada en el ano 2005, participaron
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234 expertos, constituidos en mas de un 98% por
especialistas de las areas de Ginecologia, Tocogine-
cologia y Obstericia.

Fase de estudio de contrastacion (encuesta fee-
dback)

Para verificar la informacion del estudio prospecti-
vo Delphi, en el afio 2007 se realizd un estudio de
feedback, consistente en la aplicacién de un cues-
tionario, dirigido a 6.000 profesionales sanitarios,
4.000 de ellos ginecologos y 2.000 farmacéuticos.
El nimero de respuestas recibidas se situé en el
43%.

Resumen de resultados y conclusiones

Estudio prospectivo Delphi

En los siguientes puntos se resumen las opiniones
de los expertos en relacion con los temas plantea-
dos en la encuesta prospectiva:

- Los expertos participantes Estudio Prospectivo
Delphi consideran que, para el horizonte del afio
2010, la tasa de prevalencia de las enfermedades
ginecoldgicas va a experimentar una tendencia al
alza.

Las técnicas mas utilizadas tanto para el diag-
nostico como para la deteccion precoz de las
enfermedades ginecoldgicas seran: la ecografia,
la mamografia, las técnicas endoscdpicas, la den-
sitometria 6sea y la biopsia (en general).

La menopausia y los problemas asociados al en-
vejecimiento derivados de ella (estudios de la piel,
colageno, osteoporosis...) sera uno de los princi-
pales motivos que llevara a la mujer a lo consulta
ginecologica.

- Para el ano 2010, la demanda asistencial de la
menopausia experimentara un aumento en todas
sus fases: perimenopausia, postmenopausia y
premenopausia.

La terapia hormonal sustitutiva (THS) es eficaz
a la hora de aliviar la sintomatologia climatérica,
pero su aplicacién comporta riesgos: tromboem-
bolismo venoso, cancer de mama e ictus. Por el
contrario, el uso de las isoflavonas de soja apenas
supone riesgos.

- Las ventajas de las isoflavonas de soja respecto a
la THS, para el ano 2010 seran:

- Mayor aceptacion por parte del paciente (FIGURA
2).
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- Menor riesgo de efectos secundarios en trata-
mientos prolongados.

- Menos efectos secundarios.

- Menor tasa de cancer (de mama, endometrio,
etc.

- Mayor seguridad legal.
- Menor riesgo de infarto o ictus.
- Menor riesgo de tromboembolismo venoso.

- Los participantes en el estudio consideran que
el tratamiento con isoflavonas de soja es una op-
cion terapéutica muy recomendable en las fases
postmenopausica y perimenopausica.

- En el horizonte del afo 2010, el tratamiento con
isoflavonas de soja experimentara una tendencia
al alza muy significativa: e prevé que el porcentaje
de mujeres tratadas con las mismas pasara de un
20% a un 36% (FIGURA 3). Su papel sera fundamen-
talmente paliativo para los sintomas climatéricos.

- Los expertos consideran que a través de la dieta
no es posible asimilar la cantidad suficiente de
isoflavonas de soja, por ello son necesarios los
preparados fitoterapicos.

- Las isoflavonas de soja apenas conllevan riesgos
y tienen mayor grado de aceptacion por parte de
la paciente, al contrario de la THS.

- El aumento de los tratamientos con isoflavonas
de soja, provocara una disminucion en la prescrip-
cion de la THS y es posible que acaben sustituyén-
dola.

- En un futuro cercano (afio 2010) los expertos con-
sideran que algunos de los recelos que presentan
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Estudio prospectivo Delphi (n = 234)

80% 100%

Isoflavonas de soja
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aceptado medio
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FIGURA 2. Estimacion del grado actual de aceptacion, por
parte de las pacientes, de los tratamientos con isoflavonas
de soja y THS, segn el estudio prospectivo.
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FIGURA 3. Estimacion, por parte de los profesionales, del
porcentaje de mujeres postmenopausicas tratadas en la
actualidad con THS e isoflavonas de soja, y previsiones
para el afio 2010. Datos del estudio prospectivo.

en la actualidad las isoflavonas de soja desapare-
ceran, gracias a la realizaciéon de estudios y en-
sayos clinicos, una correcta diferenciacién entre
complementos alimenticios y medicamentos (es-
tos ultimos con la ficha técnica evaluada por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS) y los correspondientes cana-
les de comercializacién, y la unificacién de crite-
rios respecto a dosis y posologia.

Estudio de contrastacion

En general, el estudio de contrastacion ha permiti-
do confirmar las tendencias volcadas por el estudio
prospectivo. En los siguientes puntos, se resumen
las principales opiniones de los participantes en di-
cho estudio de contrastacion:

La calidad de vida de las mujeres disminuye cuan-
do alcanzan la menopausia, por la manifestacion
de sintomas como sofocos, insomnio, ansiedad,
irritabilidad o depresion, dolores articulares, fa-
tiga, aumento de peso y/o volumen, sequedad
en la piel, sequedad vaginal y dispareunia. Esta
sintomatologia se reduce o desaparece con los
tratamientos que existen en la actualidad: THS e
isoflavonas de soja.

El tratamiento con THS entrana més riesgos para
la salud de las mujeres que las isoflavonas de soja
(FIGURA 4), y a su vez tiene mas contraindicaciones.
De hecho, el principal motivo de abandono de la
THS es por temor a desarrollar cancer y por los
efectos secundarios que provoca.

Es necesaria la revision de guias y protocolos
para la THS y para las isoflavonas de soja.
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FIGURA 4. Opinién de los profesionales sobre el riesgo
asociado a los tratamientos del sidrome climatérico con
isoflavonas de soja y THS. Horizonte para el 2010, segln
datos del estudio de contrastacion.

- El 63,5% de los especialistas afirman que las
isoflavonas de soja tiene un papel tanto paliativo
como preventivo (FIGURA 5).

- Los expertos consideran que no se proporciona
suficiente informacion a los pacientes sobre los
tratamientos con isoflavonas de soja, por lo que
la adherencia al tratamiento con éstas es insufi-
ciente. Las mujeres perciben una ausencia de res-
puesta durante los primeros dias y abandonan el
tratamiento, por eso, los especialistas insisten en
la necesidad de mantener una constancia en la
medicacion para alcanzar resultados éptimos.

- EI 81,5% de los profesionales encuestados afir-
man que no se puede ingerir a través de la dieta
la cantidad necesaria de isoflavonas de soja, por
eso se necesitan preparados que aporten la dosis
necesaria.

Preventivo
(12,6%) Paliativo
No contesta (16,7%)

(4,5%)

Ninguno
(3,1%)

Ambos: preventivo y paliativo
(63,1%)

Estudio de contrastacion (n = 2.578)

FIGURA 5. Opinion de los profesionales sobre el papel que
tendrén en 2010 las isoflavonas de soja en el tratamien-
to del sindrome climatérico, segln datos del estudio de
contrastacion.
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- Es imprescindible diferenciar entre complementos
alimenticios y medicamentos, ya que solo estos
ultimos tienen garantizados calidad, seguridad y
eficacia, que han sido evaluados por la AEMPS.

Un gran numero de expertos comienzan a ver las
isoflavonas de soja como un medicamento no sélo
para mejorar los sintomas climatericos, sino para
prevenir problemas cardiovasculares y osteoporo-
Sis.

La mayoria de los expertos recomiendan que la
dosis Optima para el tratamiento de la menopausia
con isoflavonas de soja esta entre 61 y 80 mg.

- Los expertos coinciden la necesidad de mas infor-
macién sobre Fitoterapia a los profesionales y a la
poblacién en general, e insisten en la necesidad
de un consenso sobre dosificacion y posologia,
asi como en la divulgacion de informacion de los
médicos y farmacéuticos a los pacientes.
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