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1. INTRODUCCION

Los fitoestrogenos son sustancias no estarnideas
producidas por ias pantas, con similitud conal 17 @
estradicl, Qua S8 unen & los recapioras estrogénicos
¥ presentan actividad esirogénica débd (1), Entre
ellos, las isoflavonas son el grupo més interesants
desde al punto de vista clentifico. Se encuesntran an
numerozas frutas, vegetales v cercaies.

La soja s un componenta impariante en k& dieta de
muchos palses asidticos v numernsos estudios
obsarvacionales en astos paises aportan datos dea
interes sobre & papel fizsiologico vy funcional de estas
sustancias en al organismo.

Las Eoflavonas son los fitoestrégencs mas comunes.
Las principaies son la genisteina y la daidzeina, Sa
encuantran en gran vanedsad de plantas especialments
en las semillas de s0ja v oirce dedwados dala misma (2],

El mecanizmo de accidn es la unicn a los receptomnes
estrogénicos, con diferenta afinidad sagin sea
Recapior f o o,

La afiniciad dea las Eoflavonas por cada oo oo receptor
estoganion es claaments diferente, siendo aposdmada-
mante uras 1.000a 100000 veces infierior & la del estradiol
por &l recaptor astroganico o, misniras que as tres
vecas menor que el estradiol para el receptor p. Esto
quiarg deck que las zoflavonas van a manifestar su
accion astrogénica débil Inicaments en aousios Ligaess
en donde predominan los receptores esirogénicos .
En aquelios drganos o sisternas en los gus sdlo exdstan

receptores estroganicos a, las isofiavonas no van a
manifastar accidn astrogénios, aungus tampoco
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antiestroganica. En-estos sitics su acdon seda neutra:
mi estrogénica ni antiestrogénica.

La mayor afinidac de las iscflavonas por el recepior
estrogénico (§ en ralacidn al o es fundamenta para
comprander sU accion sobre & aparato cardicvascular
(lugar en donda existen recepiores astrogénicos f),
mientras qus no manfiestan rnguna accion sobre el
higado, la mama ni el utero igue S50 tienen recaptones
estrogénicos a).

Los antecedentes relativos a la influencia de los
fitnesirdgenos sobre &l epltalio vaginal muestran datos
contradictonos, Alguncs sutores encuantran cambios
estrogenicos an al Indice de la madurackin del epitedio
vaginal en pacientes que raciben suplameantos
distéticos de isoflavonas, Wilcow (3], mientraz que
otros no Ios obsarvan. A=l Baird (4) no evidencid
efectos en la citoiogia vagingl despuas de suplemeanter
la dieta con soja durante 4 semanas. Tampoco Murkies
[5) encontrd camibios tras 12 semanas de tratamiento
con 45 mg da s,

Sin embargo, olros autores han ancontrado camblos
positivos en g epitelio vaginal (1,8,7). Asi, Wilcox {8)
e=tudid el afacto de la administracidon de compuestos
da fitoestrégenos sobre &l indice de maduracian
vaginal, demostrando un incremento significativo
dal mismo,

El endometrio es uno de los parémetros de seguridad
que debamos considarar al ulillzar [os ftoastrdgenos.
A la luz de los datos disponibdes, podemos asegurar
que las oflavonas no tienen efecto proliferativo sobea
&l endometrio (B).



2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Se ha realzado un estudio prospectivo obeenacional
abiarto no controlado, cuyvo principal obistiva ha sido
valorar la eficacia vy tolerancia del tratamiento con un
complementa alimenticio con 60mg de isoflavonas
de soja en & tratamianto de la vaginitis atrdfica en
MUEras menopausicas,

Secundariamants, tambian se ha valorado la eficacia
del tratamiento scbre los trastornos vasomotores v
dlal humor, asi como la tolerancia y sagundad da la
gdrminstracidn del producta,

El producto s una mezcla de extractos vegetales
estandarizados y vitaminas con activided estroganica
[fitcestrégenos), que contribiyen a mejorar ia
sintomatologia propia de la deprivacin hormonal,

El producto estd compuesto por:

» |soflavonas de soja, mayoritariaments Daidzena,
Genstalina v Glicihteina {en forma de precursoras
glicosilados), que disminuyan la aparicidn de los
sintomas tipicos de la menopausia.

» Extracto de Salvia officinalis, nca on taninos, terpence
v aceites valatiles, que contribuye a nomalizar las
funciones mansiruaes.

» Extracto de Lipulo, rco an 8-Freniinaringening,
fitoestrdgeno, especialmeante indicado [0s sintomas
de |a insuficiencia ovirica estrogénica de cualguisr
etiologia v en la amenomea y dismenorrea,

= Aceite de Onagra (Oenaothera biennis), rico en
Acidos linoléico y y-lnolénico, precursores de la
Prostaglandina E1 [PGE1).

* Vitamina E {o-tocoferol), gue proiege las membranas
calulares de la perosddacidn lipidica.

* Vitamina Bs (Piridoxina), cie diminuye fa intabiidad.

3. MATERIAL Y METODO
4.1. Seleccion de las pacientes

B8 han incluido an al presenta asiudio 30 pacantes
menopdusicas sanas con vaginitis atrdfica con una
edad media de 47 afios rango entre 41 v 5T afos).
En cuanto al tipo de manopausia, en 25 casos ha

eido natural y en los 5 restantes quirirgica. Todas
digron su consentirisnto parg participar en al astudio,

5o han excluldo aquellas pacientes somatidas a

fratamianto hormaonal sustitutve por via general y o
Incal o tratamiento concomitants con antibidficos,

antideprasives o barhitlncos.
3.2. Posologia vy duracidn del tratamiento

La dosis del producto ha sido de una capsula al dis
durante 4 meses, Cada capsula contiena 60 mg da
isnfavonas de soja. Bl producto se prasenta an cajas
de 30 capsulas, por o que han sido necesarias 4
cajas para g tratarmianto complato.

Se han reglizado 3 controles, uno al inksisr el estudic
(Dfa Q), otro a mediados del tratamianto {Dia 60) y
otro al finallzar el mismo (Dia 120).

4.3, Criterios de valoracion

En cada control (Dias 0, 60 y 120) se ha reaizado
uma evaiiaciin detallada dea:

» Constantes Fisicas: peso y tensidn arterial.

= Alteraciones Meurovegetativas; Trastornos
Vasomotores ¥ del Humor, especificando su
intensidad segun una puntuacion de O (ausenta) a
3 (s=vern),

= Valoracién Clinica: Sequedad, Irritacién,
Cipemazdn, Dispareunia y Disuria, espacificando
sU infensidad segln una puntuacion de O {Eusente)
a3 (sevaro).

* Exploracion Ginecoldgica: Troflsme vagiral, Frotis
vaginal (indice de maduracitn celular o indica
canopugnotco) v pH vaginal,

Asimizmo, 82 ha realizado un Control Analitico inicial
y final {Cias 0 v 120), en = gue s& ha determinado
Hamatlas, Leucocitos, Plaguetas, Glucosaa,
Triglicéridos v Colestenl,

A mediados (Dda 60 v al final dal fratamiento {Dia
1200, tanto el pacients como &l invesligadaos, han
realizadoc una valoracidn global de la eficacia y
tolerancia an funcidn da su apreciacion subjativa da
los resultados oblanidos.



4. RESULTADOS

Da las 30 pacentas qua iniciamn al estudio, 2 han sido excluldas dal mismo, una por presentar sintomsas vasomotones
acusados y & la gque 52 indicd THS v ofra por camibio de domiciio, por Io gue se han consicderado 26 pacientes.
El andlisiz estadistico de los resultades obtenidos en las 28 pacientes en cada uno de los parametros

considerados se ha realizado mediante la prueba “t" se Student para muestras apareadas.

4.1, Constantes Fisicas (n=28)

I
Peso (kg) M = oT) 67,1 +13,9 67.6+139 +05+15 p<0,05
TA (mmHg) v« o7 1?25?:1115 1;3 i ;3 _g : :; E: ﬁ

o | om | oemeen | e
Peso (kg) M« 0T 67,1 +13.89 66,6 + 14 -05£22 p=ns
TA (mmHg) i = o) 1?2;];1115 1;39::; -;i:; sz
4.2, Alteraciones Neurovegetativas (n=24)

Do DGO piFgReNcIA | SFERRen
Eﬂfﬁﬁu . 22408 1609 -06+05 p < 0,0001
m:::mm 2207 16£10 -06205 p < 0,0001

DO D120 DIFERENCIA a;ﬂ“m
T\Fﬁﬁmﬁﬂ M =+ OT) 22x08 1110 -11 07 p < 0,0001
W£M=DH 2207 1.3+0,8 =203 p < 0,0001




Significatividad
Do D&D DIFERENCIA t da Student)
Sequedad [(n=24) M . OT) 22+£07 1.6+1,0 -06 £0.7 p < 0,0001
Irritacion (n=17) p + 0T 1,7+08 1.0+089 -07+06 p - 0.0001
Quemazén (n=14) m + 07 1,707 1,108 -0,6 £ 0,7 p = 0,007
Dispareunia (n=15) ¢ 2 0T 23207 18+08 -05+x086 p< 0,03
Disuria (n=9) pa : on) 1307 1,1+09 -02+04 p=ns
Significatividad
Do D120 DIFERENCIA [t e Student)
Sequedad (n=24) M « OT) 2207 1209 1,209 P 0,0001
Irritacion (n=17) M« 0T 1,7+0,8 08+08 -09+07 p < 0,007
Quemazon (n=14) M + o7 1,707 08+09 -08+1,0 p < 0,004
Dispareunia {n=15) s « o7 2307 1.2+1.0 -11x209 p= 00001
Disuria (n=9) g+ 0T 1307 0.7+0,7 -06+05 p = 0,004
4.4. Trofismo Vaginal (n=28)
D0 [n) D60 {n) D120 (n)
Normal g 11 14
Hipotréfico g 5 &
Atrafico 10 12 a8
4.5. pH Vaginal (n=28)
Significatividad
Do Do DIFERENCIA t de Student)
pH 2 =07} BH+09 6.6+ 1,0 =02 +1.1 p=ns
Significatividad
Do D120 DIFERENGIA [t de Stucent)
pH i = DT 6809 6410 -04 09 p =005




4.6. Indice de Maduracion Celular (n=28)

CELULAS (%) DO D60 DIFERENCIA ﬁ’tﬂm
Basales / Parabasales 53% 48% - 5% p=ns
Intermedias 42% 41% - 1% p=ns
Superficiales 5% 11% + 6% P=na

CELULAS (%) Do D120 DIFERENCIA s&m
Basales / Parabasales 23% 9% - 14% p<005
Intermedias 42% 48% + 6% p=ns
Superficiales 5% 13% + B% P < 0,05
4.7. Control Analitico (n=25)

Significatividad
Do D120 DIFERENCIA it de Student)
Hematies M 2 OT) 46x05 4.7 + 0.4 +0,1 202 p=ns
Leucocitos v « on 62+14 B5+15 +03+10 p=ns
Plaguetas 1+ o) 226+ 45 220 + 46 320 P =ns
Glucosa g 2 0T) 946 + 16 g5 + 22 1211 p=ns
Triglicéridos i 4 0T 117 + 58 112 + 60 -5+ 25 p=ns
Colesterol ps « D7) 287 + 23 228 + 27 +1+14 p=ns
5. EFICACIA GLOBAL
5.1. Valoracion Global de la Eficacia a los 60 dias de tratamiento
MUY BUEMA [n} BUENA {n} REGULAR (n) MALA {n)
Paciente —_ 17 ] 3
5.2. Valoracidn Global de la Eficacia a los 120 dias de tratamiento
MUY BUEMA n) BUENA (n) REGULAR (n) MALA {ri)
3 18 '3 2

Paciente




6. TOLERANCIA GLOBAL

El investigador y el paciente han considerado
la toferancia, tanto a los 60 como a log 120 dias
de tratamiento: muy beena: 23 casos; buena; 4
casos vy regular: 1 case, que ha referido molestias
gastrointestinales.

7. CONCLUSION

Loz resultados de este estudio muestran que &l
producio (complemento alimenticio) puede ser eficaz
en & tratamiento de la vaginitis atrdfica, asi como an

el control de la sintomatologia climatérica de la
mujer menopausica, mantenido durante 4 massas,
par lo gue puede ser una alternativa en aguellas
mujeras quea no guieran o No puedan somatarsea a
terapia hormonal, La sequridad y [a tolerabilidad
fueron buenas, asi como & grado de satsfaccion,
Sarfan necesaros mas estudios con serigs Mas
amplias de pacientes, realizados en nuestra
poblacian, ¥ con un tiempo de seguimiento largo,
para conocer realmanta los afectos de los
compkementos alimenticios sobra diversos aspactos
de ia salud de la muijer.
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