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ABSTRACT

Introduction: menopause causes clinical symptoms that significantly impact women’s quality of life.
Phytoestrogens, such as soy isoflavones, have been studied as treatment for climacteric syndrome, showing
improvements in vasomotor and psychological symptoms.

Objective: to determine the impact of the use of phytoestrogens (soy isoflavones) on the quality of life of
women with perimenopause or postmenopause at Family Medicine Unit No. 55 of the Mexican Social Security
Institute in Culiacan, Sinaloa, Mexico.

Method: a randomized clinical trial was conducted with 44 women aged 45 to 60 with climacteric symptoms.
Participants were assigned to an experimental group (EG), which received 50 mg of soy isoflavones every 24
hours, and a control group (CG), which received a placebo for 12 weeks. The Menopause Rating Scale was
applied before and after the intervention to evaluate somatic, psychological, and urogenital symptoms.
Descriptive and inferential statistics were used.

Results: supplementation with soy isoflavones in the EG showed significant improvements in overall quality
of life (Cohen d = 1,54), as well as in the somatic (d = 1,52) and psychological (d = 1,10) subscales, indicating
a large effect (d > 0,80). However, the urogenital dimension showed no significant effect (d = 0). The CG
experienced a significant deterioration in these subscales.

Conclusions: soy isoflavones significantly improved the quality of life of women in perimenopause and
postmenopause in the somatic and psychological dimensions, showing a large effect. No changes were
observed in the urogenital dimension.

Keywords: Phytoestrogens; Quality of Life; Perimenopause; Postmenopause; Hormone Replacement Therapy.
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RESUMEN

Introduccion: la menopausia provoca manifestaciones clinicas que afectan significativamente la calidad de
vida de las mujeres. Los fitoestrogenos, como las isoflavonas de soya, se han investigado como tratamiento
para el sindrome climatérico, demostrando mejoras en sintomas vasomotores y psicologicos.

Objetivo: determinar el impacto del uso de fitoestrogenos (isoflavonas de soja) en la calidad de vida de
las mujeres con perimenopausia o posmenopausia en la Unidad de Medicina Familiar No. 55 del Instituto
Mexicano del Seguro Social en Culiacan, Sinaloa, México.

Método: se realizé un ensayo clinico aleatorizado en 44 mujeres de 45 a 60 afios con sintomas climatéricos. Las
participantes fueron asignadas a un grupo experimental (GE), que recibié 50 mg de isoflavonas de soya cada
24 horas, y un grupo control (GC), que recibi6 placebo, durante 12 semanas. Se aplicé la Menopause Rating
Scale antes y después de la intervencion para evaluar los sintomas somaticos, psicologicos y urogenitales. Se
empleod estadistica descriptiva e inferencial.

Resultados: la suplementacion con isoflavonas de soya en el GE mostré mejoras significativas en la calidad de
vida general (Cohen d = 1,54), asi como en las subescalas somatica (d = 1,52) y psicoldgica (d = 1,10), lo que
indica un efecto grande (d > 0,80). En cambio, la dimension urogenital no presenté un efecto significativo (d
=0). En el GC, se observo un deterioro significativo en las subescalas mencionadas.

Conclusiones: las isoflavonas de soya mejoraron significativamente la calidad de vida de las mujeres en
perimenopausia y posmenopausia en las dimensiones somatica y psicoldgica, con un efecto grande. No se
observaron cambios en la dimension urogenital.

Palabras clave: Fitoestrogenos; Calidad de Vida; Perimenopausia; Posmenopausia; Terapia de Reemplazo
Hormonal.

INTRODUCCION

La menopausia afecta a aproximadamente 20 millones de mexicanas impactando con su sintomatologia la
funcionalidad diaria de la mujer. En los Ultimos anos se ha estudiado a nivel mundial el uso de fitoestrogenos
especialmente las isoflavonas de soja como una alternativa para la terapia de reemplazo hormonal en la mejora
de la calidad de vida de las pacientes observandose beneficio y adecuada tolerancia.®

La menopausia es un proceso fisiologico en la mujer caracterizado por la atresia de los foliculos ovaricos
y la reduccion de la produccion de estrégenos, lo que resulta en el cese de la menstruacion y la capacidad
reproductiva. Se diagnéstica cuando una mujer ha estado en amenorrea durante 12 meses, cominmente entre
los 45-55 afios. Se produce debido a la disminucion gradual de los foliculos ovaricos que pueden liberar dvulos,
lo que provoca una reduccion de la produccion de estrogenos y progesterona. Este cambio hormonal afecta
diversos procesos del cuerpo, incluyendo la maduracion del endometrio y la regularidad del ciclo menstrual.®

La perimenopausia es el periodo inmediatamente anterior a la menopausia, que puede durar de 2 a 8
anos. Durante esta etapa comienzan los cambios endocrinos, biologicos y clinicos que anuncian la proximidad
de la menopausia, como la aparicion de sofocos y alteraciones en el ciclo menstrual.® La posmenopausia es
la fase que sigue a la menopausia, abarcando de 1 a 6 afios después de su inicio. Se divide en dos etapas: la
posmenopausia temprana (primeros dos anos) y la tardia (después de los dos afos).®

Por su parte, el sindrome climatérico es un conjunto de sintomas relacionados con la menopausia, siendo
los mas comunes los sofocos, sudoracion nocturna y alteraciones del sueio. También, puede provocar pérdida
osea, aumento del riesgo de osteoporosis y enfermedades cardiovasculares debido a la reduccion de los efectos
protectores de los estrogenos en el organismo. Otros cambios incluyen la reduccion del tamaiio y elasticidad
de las glandulas mamarias, atrofia vaginal y sintomas urinarios como incontinencia, aumentando el riesgo de
infecciones vaginales.®

Los estrogenos tienen un papel fundamental en la regulacion del ciclo menstrual, la proteccion cardiovascular,
la salud osea, y la funcion cognitiva. Durante la menopausia, su deficiencia causa sintomas como los sofocos,
alteraciones del sueio, cambios de humor, y disminucion de la densidad ésea.®

La Terapia de Reemplazo Hormonal (TRH) utiliza hormonas sintéticas para imitar los efectos de los estrogenos
y aliviar los sintomas menopausicos. Aunque es efectiva, su uso esta limitado por el riesgo de eventos adversos
como trombosis, cancer de mama y endometrio.?

Los fitoestrogenos son compuestos bioactivos de origen vegetal que poseen una estructura similar a los
estrogenos humanos y pueden actuar como moduladores selectivos de sus receptores. Existen mas de 4 000
fitoestrogenos identificados, agrupados en lignanos, cumestanos, isoflavonas y lactonas del acido resorcilico.®

Las isoflavonas, particularmente la genisteina y la daidzeina, son los fitoestrogenos mas estudiados y se
encuentran principalmente en la soja y sus derivados. Actian como agonistas o antagonistas de los receptores
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de estrogenos alfa y beta, lo que les permite tener efectos beneficiosos en los sintomas menopausicos y reducir
riesgos asociados a la deficiencia de estrégenos.®

Ademas de sus efectos estrogénicos, las isoflavonas tienen propiedades antioxidantes, antiangiogénicas
y antiproliferativas, lo que las hace potencialmente Utiles para manejar los sintomas y comorbilidades de la
menopausia, asi como, la prevencion de ciertos tipos de cancer.®

Tradicionalmente, la terapia hormonal ha sido el tratamiento de eleccion para mitigar los sintomas
menopausicos; sin embargo, su uso se ha visto limitado debido a los riesgos asociados, en este contexto, los
fitoestrogenos han surgido como una alternativa terapéutica natural y menos riesgosa.® Entre los estudios
mas recientes, investigadores de la India evaluaron la eficacia de las isoflavonas de soja en 100 mujeres
perimenopausicas y posmenopausicas mediante la Menopause Ranting Scale (MRS), encontrando mejoras
significativas en sintomas somaticos y psicoldgicos, especialmente en mujeres perimenopausicas, sin diferencias
en sintomas urogenitales.®

Barnard et al.® realizaron un estudio con 84 mujeres posmenopausicas, donde la dieta vegana baja en grasas
y rica en soja redujo los sofocos graves en un 88 %, mejorando la calidad de vida en sintomas vasomotores,
fisicos y sexuales. Rattanatantikul et. al.(? en Tailandia evaluaron la eficacia de un nutracéutico que combinaba
isoflavonas de soja con otras hierbas en 101 mujeres, se observaron mejoras significativas en los sofocos y la
calidad de vida en comparacion con el placebo.

Kim et al."en Corea del Sur emplearon un extracto combinado de soja y lUpulo en mujeres con sintomas
menopausicos. Se observé una mejora significativa en los sintomas en comparacion con el placebo, destacando
la eficacia y seguridad del tratamiento.

Martinez-Esquivel et al." en México, realizaron una investigacion sobre la presencia de sintomas de climaterio
medidas con el cuestionario MRS y el consumo de alimentos ricos en fitoestrogenos, quienes demostraron que
mas del 80 % de las participantes presentaron al menos un sintoma del climaterio y el consumo de alimentos
ricos en fitoestrogenos se encontro de bajo a moderado, donde los sintomas mas frecuentes en las personas
encuestadas fueron sofocos, mareos, cansancio, aumento de peso, dolor de cabeza, enojo, intolerancia, llanto
sin motivo e insomio. Mientras que el alimento mas consumido por las mujeres del estudio fue el aceite
vegetal. Dichos estudios evidenciaron que los fitoestrogenos, particularmente las isoflavonas de soja resultaron
beneficiosos para mejorar los sintomas menopausicos, especialmente los somaticos y psicologicos, aunque su
efectividad en sintomas urogenitales puede variar segin la etapa de la menopausia y el tipo de tratamiento.
Bailon-Uriza et al.(® desde México, realizaron una publicacion de revisiones sistematicas con la Declaracion
PRISMA 2020, donde se incluyeron 66 estudios y una pregunta de investigacion se enfocd en verificar las
modificaciones hormonales en la etapa de climaterio o menopausia, la cual fue respondida a través del analisis
de 7 estudios, donde se concluyo6 que existen algunos beneficios discretos en los sintomas propios del climaterio
y la menopausia, lo cual manejaron los autores como evidencia inconsistente en las investigaciones. En México,
se carece de alternativas eficaces que puedan sustituir a la terapia hormonal con menor riesgo de efectos
adversos pero con un beneficio equivalente a corto y largo plazo que pueda ofrecerse a las mujeres y que sean
elegibles en base a sus preferencias y conocimiento de los riesgos y beneficios de cada uno. El objetivo del
estudio fue determinar el impacto del uso de fitoestrogenos (isoflavonas de soja) en la calidad de vida de las
mujeres con perimenopausia o posmenopausia en la Unidad de Medicina Familiar No. 55 del Instituto Mexicano
del Seguro Social en Culiacan, Sinaloa, México.

METODO

Se realizd un estudio de disefio experimental, analitico y longitudinal, tipo ensayo clinico controlado
aleatorizado en fase IV.

La poblacion objeto de estudio estuvo conformada por mujeres de 45 a 60 afos con perimenopausia o
posmenopausia en la Unidad de Medicina Familiar No. 55 del Instituto Mexicano del Seguro Social en Culiacan,
Sinaloa, México que acudieron a consulta en el periodo de marzo a junio del 2024.

La muestra se calculo con el programa G power, considerando una poblacion 8118 pacientes, tamafo del
efecto 0,8, error 0,05, poder 0,8, resultado de 44 participantes (22 mujeres por grupo). Tipo de muestreo
probabilistico.

Los criterios de inclusion fueron mujeres de 45 a 60 afios en perimenopausia 0 posmenopausia que presentaron
sintomas asociados a la menopausia y buscaron tratamiento para su mejoria. Los criterios de exclusion fueron
haber estado consumiendo suplementacion con soya o terapia de reemplazo hormonal en los Gltimos 12 meses,
reaccion alérgica conocida a la soya o a dosis previa de terapia de reemplazo hormonal, antecedente personal
o familiar de cancer de mama o endometrio y enfermedad arterial coronaria.

Los criterios de eliminacion fueron desarrollar reacciones adversas graves, muerte, imposibilidad para darle
seguimiento y retiro del estudio.

Se empled una cédula de datos personales exprofesa que incluyd edad, estado civil, escolaridad, ocupacion,
comorbilidades, antecedente de histerectomia, fecha de Gltima menstruacion y caracteristicas de su ciclo
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menstrual para determinar la etapa de menopausia en la que se encontraban (perimenopausia o posmenopausia).
En el caso de la perimenopausia: presencia de variaciones en el periodo menstrual con disminucién en la
frecuencia, cantidad y/o duracion, con ausencia de la menstruacion por un periodo menor a 12 meses. Y la
posmenopausia: ausencia de la menstruacion por un periodo igual o mayor de 12 meses.

Para evaluar la calidad de vida de las pacientes se utilizo la escala Menopause Ranting Scale (MRS),® antes
y después del inicio de la intervencion farmacoldgica. Consta de 11 items distribuidos en tres dimensiones:
somatica, psicologica y urogenital. El cuestionario MRS esta validado a nivel mundial para evaluar la gravedad
de los sintomas asociados con la menopausia, con valores de Alpha de Cronbach que oscilan entre 0,6 y 0,6
entre las tres dimensiones mencionadas, lo cual indica una consistencia aceptable. Los sintomas somaticos
abarcan bochornos, sudoracion, molestias cardiacas, dolores musculares y articulares, asi como, dificultad para
conciliar el suefio. Los sintomas psicologicos incluyen cambios en el estado de animo, irritabilidad, ansiedad,
fatiga fisica y mental. En cuanto a los sintomas urogenitales, se consideran problemas urinarios, sexuales y
resequedad vaginal. Cada item se evalla en una escala de cinco grados de severidad: asintomatico (0 puntos),
leve o poco severo (1 punto), moderado (2 puntos), severo (3 puntos) y muy severo (4 puntos). El puntaje
total varia entre 0 (ausencia de sintomas) y 44 (maxima severidad). Se calcula un puntaje por cada areay el
puntaje total refleja la gravedad de los sintomas: de 0 a 11 puntos indica sintomas leves, de 12 a 22 puntos
indica sintomas moderados, de 23 a 33 puntos indica sintomas severos y de 34 a 44 puntos indica sintomas de
muy alta intensidad. 519

Las mujeres que participaron fueron 44 y se aleatorizaron en dos grupos; 22 participantes en el grupo A
(experimental) a las que se les prescribio isoflavonas de soya Pharma Life Natura a dosis de 50 mg cada 24 horas
y 22 participantes en el grupo B (control) a las que se les proporcioné placebo Acido Folico de Materfol, para
ambos grupos el tiempo de administracion fue de 12 semanas.

A cada participante se le entrego el medicamento correspondiente para un mes dependiendo al grupo que
pertenecia y se le explicd detalladamente como tomarse, se les indico que lo consumieran durante la mafana
a una hora fija, con fines de control del estudio.

El seguimiento de las pacientes se realizd cada 7 a 15 dias via telefénica para evaluar el cumplimiento de
la terapia, presentacion de reacciones adversas, asi como, deseos de continuar en el estudio. La presentacion
de reacciones adversas se reportd con base en la sintomatologia referida por la paciente y qué no estuviera
asociada a otro factor (farmaco o alimento).

Cada mes se le solicité a la participante acudir a la clinica para entrega del suplemento del mes si
correspondia al grupo experimental, junto con el envoltorio de las tabletas que corresponden al mes previo
para evaluar el cumplimiento del tratamiento, ya que el frasco entregado a este grupo contenia 30 tabletas
correspondientes a 4 semanas de tratamiento. Al grupo experimental se le solicité cada mes acudir Unicamente
para revision de envoltorio de pastillas ya que el frasco entregado a este grupo contenia un total de 90 tabletas
que correspondian a las 12 semanas del tratamiento.

Al finalizar la intervencion se les solicito a las pacientes acudir a la clinica para revision del Gltimo envoltorio
de tabletas, asi como, la aplicacion final del MRS.

El estudio se apegd a los criterios dispuestos en la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos'” fundamentada en la Gltima Reforma
de la Ley General de Salud de México"® y el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la salud, ™ mediante la aprobacion del Comité Local de Investigacion en Salud del Instituto Mexicano del
Seguro Social, con nimero de Registro Institucional R-2024-2506-032.

De igual manera, se respetaron los criterios internacionales para llevar a cabo éticamente la presente
investigacion: normas éticas sobre experimentacion en seres humanos, regidas por el Cddigo de Nuremberg, @
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial,?” Informe de Belmont®? y Pautas éticas internacionales
para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), en colaboracion con la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS)®). Tales criterios, se focalizaron en la implementacion de los principios bioéticos de respeto a
la autonomia de las personas, beneficencia, no maleficencia y justicia, considerando derechos, bienestar,
participacion voluntaria ante la obtencion del consentimiento informado de los pacientes y la confidencialidad
de la informacion

Los datos se analizaron con el software SPSS version 27 para i0S. Se empled estadistica descriptiva
(frecuencias, porcentaje, medidas de tendencia central y dispersion) e inferencial (prueba t para muestras
relacionadas, d Cohen).

RESULTADOS

En el grupo experimental, la edad promedio fue 50,7 afos (DE=3,92), el estado civil que predomino
fue casadas con el 59,1 %, la escolaridad fue secundaria en el 40,9 %, 72,7 % trabajaba, 59,1 % contd con
comorbilidades, la hipertension arterial sistémica predominé en el 18,2 %, 63,6 % no contd con antecedentes
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de histerectomia y el 68,2 % se encontré posmenopausia.

Respecto al grupo control, el promedio de edades fue 52,3 anos (DE=5,71), 59,1 % eran casadas, 36,4 %
contaban con secundaria, 54,5 % se dedicaban al hogar, 59,1 % conté con comorbilidades, predominando el
hipotiroidismo en el 18,2 %, 81,8 % no contd con antecedentes de histerectomia y 59,1 % se encontro en la
posmenopausia (tabla 1).

En la calidad de vida psicologica del grupo experimental, la primera medicién mostré molestia severa en
el 36,4 % y la segunda, molestia leve en el 68,2 %. En la calidad de vida somatica, la primera medicion mostro
molestia moderada en el 63,6 % y en la segunda, molestia leve en el 77,3 %. En la calidad de vida urogenital, la
primera medicion mostré molestia leve en el 72,7 % al igual que la segunda medicion con el 68,2 %.

Respecto a la calidad de vida psicolégica del grupo control, la primera medicion mostré molestia moderada
en el 45,5 % y la segunda, molestia leve en el 63,6 %. En la calidad de vida somatica, la primera medicion mostro
molestia moderada en el 45,5 % y en la segunda, molestia leve en el 63,6 %. En la calidad de vida urogenital, la
primera medicion mostro molestia moderada en el 40,9 % y en la segunda, molestia leve en el 54,5 % (tabla 2).
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Molestia leve 14 68,2 14 63,6
Molestia moderada 4 18,2 4 18,2
Molestia severa 0 0 1 4.5
Calidad de vida somatica (primera medicion)

Molestia leve 2 9,1 7 31,8
Molestia moderada 14 63,6 10 45,5
Molestia severa 5 22,7 4 18,2
Molestia intolerable 1 4,5 1 4,5
Calidad de vida somatica (segunda medicion)

Sin molestia 3 13,6 0 0
Molestia leve 17 77,3 14 63,6
Molestia moderada 2 9,1 7 31,8
Molestia severa 0 0 1 4.5
Calidad de vida urogenital (primera medicion)

Sin molestia 3 13,6 4 18,2
Molestia leve 16 72,7 3 13,6
Molestia moderada 3 13,6 9 40,9
Molestia severa 0 0 3 13,6
Molestia insoportable 0 0 3 13,6
Calidad de vida urogenital (segunda medicion)

Sin molestia 3 13,6 4 18,2
Molestia leve 15 68,2 12 54,5
Molestia moderada 4 18,2 3 13,6
Molestia severa 0 0 3 13,6

Fuente: MRS-11 n=44

La tabla 3 muestra el efecto de los fitoestrogenos en la calidad de vida de mujeres en climaterio mostré
mejoras significativas en el grupo experimental (GE) tras la intervencion, particularmente en la calidad de
vida general (CVG), y en las dimensiones somatica y psicologica. La CVG en el GE disminuyo6 significativamente
de 21,18 a 7,63 (t = 7,25, p < 0,001), y la dimensidon somatica paso de 7,18 a 2,54 (t = -7,13, p < 0,001). En
la dimension psicologica, la media también se redujo de 8,04 a 2,86 (t = -3,50, p < 0,001). No se observaron
cambios significativos en la dimension urogenital, manteniéndose las medias en 2,22 en ambas mediciones.

Por otro lado, el grupo control (GC) experimentd un empeoramiento en todas las dimensiones. La CVG
aumentoé de 16,5 a 19,63 (t = -3,851, p < 0,001), indicando un deterioro significativo. En la dimension somatica,
la media subio de 6,09 a 6,95 (t = 2,90, p = 0,004), y en la dimension psicoldgica aumento de 5,72 a 6,59 (t =
-3,179, p = 0,005). La dimension urogenital en el GC también mostré un incremento de 4,72 a 6,09 (t = -2,311,
p = 0,021), reflejando un deterioro general en comparacion con el grupo experimental.

Tabla 3. Calidad de vida general, somatica, psicoldgica, urogenital de la mujer en etapa de climaterio
antes y después de la intervencion en el grupo experimental y control

PM GE X Mdn E.E. SM GE X Mdn E.E. Dif. X t Valor p
CVG 21,18 21,5 1,75 CVG 7,63 7,5 0,94 13,55 7,25  <,001
Somatica 7,18 7,0 0,61 Somatica 2,54 3,0 0,34 4,64 -7,13  <,001
Psicologica 8,04 8,0 0,93 Psicologica 2,86 3,5 0,42 5,18 -3,50  <,001
Urogenital 2,22 2,0 0,30 Urogenital 2,22 2,0 0,35 0 0 1
PM GC X  Mdn E.E. SM GC X Mdn E.E. Dif. x t Valor p
CVG 16,5 17 1,47 CVG 19,63 19,90 1,01 3,13 -3,851 <,001
Somatica 6,09 6,0 0,72 Somatica 6,95 6,02 0,37 0,86 ,004 2,90
Psicologica 572 5,5 0,55 Psicologica 6,59 6,60 0,50 0,87 -3,179  ,005
Urogenital 472 49 0,73 Urogenital 6,09 6,19 0,54 1,37 -2,311  ,021

Fuente: MRS-11 n=44
Nota: PM GE= primera medicion grupo experimental; SM GE= segunda medicion grupo experimental; PM
GC= primera medicion grupo control; SM GC= segunda medicion grupo control

La tabla 4 muestra el efecto de los fitoestrogenos en la calidad de vida de mujeres en climaterio, comparando
un grupo experimental (GE) y un grupo control (GC) en cuatro dimensiones: calidad de vida general (CVG),
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somatica, psicoldgica y urogenital, antes y después de la intervencion. Antes de la intervencion, el GE presento
una CVG superior a la del GC (t = 7,25, p < 0,001), mientras que, en las dimensiones somatica, psicoldgica y
urogenital, no se observaron diferencias significativas entre los grupos. Esto sugiere que, inicialmente, ambos
grupos eran comparables en la mayoria de las dimensiones, excepto en la CVG.

Tras la intervencion, se observaron mejoras significativas en el GE en todas las dimensiones evaluadas,
mientras que el GC experiment6 un deterioro en cada una. En la CVG, el GE mostré una mejora significativa
(t=17,25, p < 0,001), y se registraron mejoras en las dimensiones somatica (t = -7,13, p < 0,001), psicologica
(t = -3,50, p < 0,001) y urogenital (t = -7,98, p < 0,001). Estos resultados sugieren que los fitoestrogenos
tuvieron un impacto positivo en la calidad de vida del GE, mientras que la calidad de vida en el GC empeord
significativamente en todas las dimensiones tras la intervencion.

Tabla 4. Calidad de vida general, somatica, psicologica, urogenital de la mujer en etapa de
climaterio seglin grupo experimental y control, antes y después de la intervencion

GE Al X Mdn E.E. GC Al X Mdn E.E. Dif. x t Valor p
CVG 21,18 21,5 1,75 CVG 16,5 17 1,47 -4,68 7,25 <,001
Somatica 7,18 7,0 0,61 Somatica 6,09 6,0 0,72 -1,09 -1,13 ,06
Psicologica 8,04 8,0 0,93 Psicologica 572 5,5 0,55 -2,32 -3,50 ,07
Urogenital 2,22 2,0 0,30 Urogenital 472 49 0,73 2,5 -7,98 ,05
GE DI X Mdn E.E. GC DI X  Mdn E.E. Dif. x t Valor p
CVG 7,63 7,5 0,94 CVG 19,63 19,90 1,01 12,0 7,25 <,001
Somatica 2,54 3,0 0,34 Somatica 6,95 6,02 0,37 4,41 -7,13 <,001
Psicologica 2,86 3,5 0,42 Psicologica 6,59 6,60 0,50 3,73 -3,50 <,001
Urogenital 2,22 2,0 0,35 Urogenital 6,09 6,19 0,54 3,87 -7,98 <,001

Fuente: MRS-11 n=44

Nota: GE Al= grupo experimental antes de la intervencion; GE DI= grupo experimental después de
la intervencion; GC Al= grupo control antes de la intervencion; GC DI= grupo control después de la
intervencion

La tabla 5 muestra el efecto de la suplementacion con isoflavonas de soya en el grupo experimental en
la calidad de vida general y por subescalas de las mujeres, la calidad de vida general obtuvo Cohen d=1,54,
la calidad de vida somatica d=1,52 y la calidad de vida psicologica d=1,10, considerado como efecto grande
(mayor a 0,80). La calidad de vida urogenital no mostro efecto significativo d=0 (tabla 3).

Tabla 5. Efecto de la suplementacion con isoflavonas de soya en el grupo experimental
en la calidad de vida general y por subescalas de las mujeres

Variable X DT t/W p Cohen
Calidad de vida general 7,63 4,44 -7,253 <,001 1,54
Calidad de vida somatica 2,54 1,62 -7,135 <,001 1,52
Calidad de vida psicologica 2,86 2,0 -3,502 <,001 1,10
Calidad de vida urogenital 2,22 1,68 0 1 0

Fuente: MRS-11 n=44

DISCUSION

La investigacion permitio determinar el impacto del uso de fitoestrogenos en la calidad de vida de las
mujeres con perimenopausia o posmenopausia en la Unidad de Medicina Familiar No. 55 del Instituto Mexicano
del Seguro Social en Culiacan, Sinaloa, México.

La edad promedio de las mujeres oscilé entre 50,7 afos para el grupo experimental y 52,3 para el grupo
control similar a lo reportado por investigadores estadounidenses con 53 anos ® e investigadores espaioles con
49,2 anos,® quienes realizaron una intervencion dietética a base de soya sobre los sintomas vasomotores y la
calidad de vida relacionada con la menopausia, asi como, ministracion de isoflavonas de soja, respectivamente.
La escolaridad predominante fue secundaria para ambos grupos, diferente a lo reportado por investigadores
estadounidenses quienes refirieron que las participantes contaron con titulo universitario o posgrado.®

El 36,6 % se encontro en perimenopausia y 63,6 % en posmenopausia, esto difiere a lo reportado
por investigadores de la India donde el 31 % de las mujeres se encontraron en perimenopausia y 61 % en
posmenopausia® y Ahsan et al.® donde 58 % reportaron perimenopausia y 42 % posmenopausia.

En la calidad de vida psicologica del grupo experimental, la primera medicién mostré molestia severa en
el 36,4 % y la segunda, molestia leve en el 68,2 %. En el grupo control, la primera mediciéon mostré molestia

https://doi.org/10.56294/saludcyt20251095



Salud, Ciencia y Tecnologia. 2025; 5:1095 8

moderada en el 45,5 % y la segunda, molestia leve en el 63,6 %. Estos resultados coinciden con Khapre et
al.® ya que previo a la intervencion las medias de los puntajes obtenidos en la subescala psicolégica de
las perimenopausicas y posmenopausicas se encontraban en 2,32 y 2,75 respectivamente, lo cual sit(a a la
mayoria de sus pacientes en una sintomatologia psicoldgica leve a moderada, en tanto que otros investigadores
reportaron molestias de moderada a grave.®

En relacion a la calidad de vida somatica, en el grupo experimental del presente estudio la primera medicion
mostré molestia moderada en el 63,6 % y en la segunda medicion molestia leve en el 77,3 %. En el grupo
control, la primera medicion mostré molestia moderada en el 45,5 % y en la segunda, molestia leve en el 63,6
%. Estos resultados son similares a los reportados por Bernard et al.® en el grupo experimental cuyo rango de la
subescala somatica oscilo entre 5,2 a 6,2 puntos significativo de sintomatologia moderada, asi como, el grupo
control donde el 31,8 % refiri6 molestia leve y el 18,2 % molestia severa.

Tal similitud se debe a que estos sintomas (bochornos, sudoracion, molestias cardiacas, dolores musculares
y articulares, dificultad para conciliar el suefio) predominan al inicio de la menopausia y su grado de afectacion
en la calidad de vida es lo que determina la busqueda de atencion médica.

En la calidad de vida urogenital, el grupo experimental en la primera medicion mostré molestia leve en el
72,7 % al igual que la segunda medicion con el 68,2 % y en el grupo control la primera medicion mostré molestia
moderada en el 40,9 % y en la segunda, molestia leve en el 54,5 %. En contraste en el estudio de Khapre et
al.® el 62 % de las participantes no refirieron sintomatologia urogenital y el 27 % refiri6 molestia leve, por lo
que se infiere que el tratamiento con isoflavonas de soya no intervino en la evolucion natural del proceso de la
menopausia manteniéndose igual la sintomatologia o evolucionando.

En lo relacionado al efecto de la suplementacion con isoflavonas de soya en este estudio, que indican
mejoras significativas en la calidad de vida (CV) general, asi como en las dimensiones somatica y psicologica en
el grupo experimental (GE) que recibié suplementacion con fitoestrogenos, son consistentes con varios estudios
previos en la literatura. Por ejemplo, Tranche et al.® y Steinberg et al.®) encontraron resultados positivos
similares en la reduccion de sintomas climatericos, lo que sugiere que el consumo de productos a base de soja
puede ofrecer beneficios significativos en la calidad de vida de mujeres en climaterio.

En este estudio, la CV general del GE se redujo de 21,18 a 7,63, lo que refleja un cambio notable y
estadisticamente significativo (t = 7,25, p < 0,001). Este hallazgo concuerda con las observaciones de Khapre et
al.@, quienes reportaron que la suplementacion con isoflavonas de soya mejoro significativamente la calidad de
vida en mujeres perimenopausicas y posmenopausicas. Ademas, Ahsan y Mallick® también observaron mejoras
en la puntuacion de la Menopause Rating Scale, lo que refuerza la evidencia a favor de los fitoestrogenos como
una opcion terapéutica eficaz.

Sin embargo, el presente estudio encontré que no hubo cambios significativos en la dimension urogenital del
GE, con medias que se mantuvieron en 2,22. Este resultado difiere de los hallazgos de Nikander et al.?®, quienes
reportaron un efecto limitado de los isoflavonoides en la vagina y el endometrio de mujeres postmenopausicas,
sugiriendo que los fitoestrogenos podrian no ser tan efectivos para mejorar los sintomas urogenitales. El
estudio de Barnard et al.® también apoya esta idea al sugerir que la intervencion dietética puede no abordar
completamente los sintomas urogenitales asociados con la menopausia.

Los resultados del grupo control (GC) también son reveladores. Se observo un deterioro significativo en la
calidad de vida en todas las dimensiones, lo que es consistente con la literatura que sugiere que la falta de
intervencion puede conducir a un agravamiento de los sintomas climatéricos. Por ejemplo, el aumento en la CV
general del GC de 16,5 a 19,63 (t = -3,851, p < 0,001) y el aumento en las dimensiones somatica (de 6,09 a 6,95)
y psicoldgica (de 5,72 a 6,59) indican un empeoramiento general que ha sido documentado en otros estudios
sobre la menopausia y el climaterio.

Ahora bien cuando se comparo la calidad de vida entre grupos antes y de despues de la intervencion, los
resultados obtenidos sobre el efecto de los fitoestrogenos en la calidad de vida (CV) de mujeres en climaterio
revelan mejoras significativas en el grupo experimental (GE) en diversas dimensiones tras la intervencion, en
contraste con el grupo control (GC), que experimentd un deterioro en todas las dimensiones evaluadas. En
particular, la CV general (CVG) en el GE mostré una mejora notable (t = 7,25, p < 0,001), asi como mejoras
significativas en las dimensiones somatica (t = -7,13, p < 0,001), psicologica (t = -3,50, p < 0,001) y urogenital
(t =-7,98, p < 0,001). Estos hallazgos son coherentes con estudios previos que sugieren un efecto positivo de
los fitoestrogenos en la CV de mujeres menopausicas. Por ejemplo, en el estudio de Tranche et al.® se observd
gue una bebida de soya tuvo un impacto positivo en los sintomas climaterios, lo que respalda la idea de que los
fitoestrogenos pueden mejorar la calidad de vida en esta poblacion. Asimismo, Steinberg et al.®) reportaron
resultados similares en un ensayo clinico donde la suplementacion con isoflavonas de soya resultdé en mejoras
clinicas significativas en mujeres menopausicas. Este consenso podria deberse a que los fitoestrogenos, al
actuar como moduladores de los receptores estrogénicos, pueden contribuir a mitigar sintomas climaterios y,
por ende, mejorar la calidad de vida general y en dimensiones especificas.

Sin embargo, algunos estudios han reportado resultados dispares. Por ejemplo, el estudio de Nikander et
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al.@ concluy6é que no hubo un efecto significativo de los isoflavonoides sobre la vagina y el endometrio en
mujeres postmenopausicas, sugiriendo que el impacto de los fitoestrogenos podria depender de la poblacion
estudiada y de las caracteristicas especificas de la intervencion. Esto podria explicar las diferencias observadas
en nuestro estudio, ya que se pudo observar un efecto beneficioso en el GE pero no en el GC, que reflejo un
deterioro general en la calidad de vida.

En el caso de Khapre et al.® y Ahsan & Mallick®, se observé que la suplementacion con isoflavonas también
mostré6 mejoras en los sintomas menopausicos, lo que apoya los resultados positivos en las dimensiones
somaticas y psicologicas en nuestro estudio. Sin embargo, estos autores enfatizan que los resultados pueden
variar dependiendo del tipo de fitoestrogenos utilizados y las dosis administradas. Por otro lado, el estudio
de Barnard et al.® sobre una intervencion dietética para sintomas vasomotores en la menopausia respalda la
eficacia de los enfoques dietéticos en la mejora de la CV en esta poblacion. Esto sugiere que la intervencion
a base de fitoestrogenos podria ser un enfoque prometedor para abordar no solo los sintomas fisicos, sino
también los aspectos psicoldgicos y de calidad de vida en general.

Finalmente, en este estudio se comprobd que la suplementacion con isoflavonas de soya tiene un impacto
notable en la calidad de vida de las mujeres en climaterio, con efectos significativos en las subescalas somatica
y psicologica, asi como en la calidad de vida general. Los resultados indicaron un efecto grande en la calidad
de vida general (Cohen d = 1,54) y en la calidad de vida somatica (d = 1,52), asi como un efecto moderado
en la calidad de vida psicolégica (d = 1,10). Sin embargo, la calidad de vida urogenital no mostré un efecto
significativo (d = 0).

Estos hallazgos son coherentes con estudios previos que respaldan el papel de las isoflavonas en la mejora
de los sintomas climaterios. Por ejemplo, en el ensayo de Tranche et al., se observé que una bebida de soya
tuvo un efecto positivo sobre los sintomas climaterios, sugiriendo que los fitoestrogenos pueden tener un efecto
beneficioso en la calidad de vida de las mujeres en esta etapa. Asimismo, Steinberg et al.? documentaron
resultados similares en un estudio que mostré mejoras significativas en la salud clinica de mujeres menopausicas
tras dos afios de suplementacion con isoflavonas de soya. Sin embargo, es relevante destacar que no todos
los estudios han encontrado efectos positivos en todas las dimensiones de la calidad de vida. Por ejemplo,
Nikander et al.?® informaron que las isoflavonas no tuvieron efecto significativo en la vagina y el endometrio
en mujeres postmenopausicas, lo que puede explicar la falta de efecto observado en la dimension urogenital
en nuestro estudio. Esto sugiere que la respuesta a los fitoestrogenos puede ser variable y depende de factores
individuales, como la fase de la menopausia, la dosis y la forma de isoflavona utilizada.

Ademas, los resultados de Khapre et al.® y Ahsan & Mallick® refuerzan la idea de que la suplementacion con
isoflavonas puede ser beneficiosa en la mitigacion de los sintomas menopausicos, aunque las variaciones en los
resultados también resaltan la necesidad de considerar las caracteristicas especificas de la poblacion estudiada.
En el estudio de Barnard et al.®, se demostro que una intervencion dietética especifica también pudo mejorar
los sintomas vasomotores, lo que sugiere que un enfoque dietético, que incluya isoflavonas, podria ser una
estrategia efectiva para abordar no solo los sintomas fisicos, sino también los aspectos psicoldgicos y de calidad
de vida general en mujeres menopausicas. Por Ultimo, los hallazgos sobre el impacto de las isoflavonas de soya
en la calidad de vida general y en las dimensiones somatica y psicoldgica de nuestro estudio sugieren que la
inclusion de estos compuestos en la dieta puede ser un enfoque prometedor para mejorar la calidad de vida
de las mujeres en climaterio. Sin embargo, la falta de efecto significativo en la dimension urogenital plantea
la necesidad de seguir investigando para entender mejor las respuestas individuales a la suplementacion con
fitoestrogenos y determinar qué factores podrian estar influyendo en estas diferencias.

CONCLUSIONES

El uso de fitoestrogenos, especificamente las isoflavonas de soja, demostro tener un impacto positivo en la
calidad de vida de las mujeres en perimenopausia y posmenopausia, mejorando significativamente las subescalas
somatica y psicologica al disminuir la severidad de los sintomas asociados a esta etapa. Sin embargo, no se
observo un efecto significativo en la sintomatologia urogenital. A pesar de que los resultados de este estudio son
alentadores y se alinean con la literatura existente, es fundamental considerar las variaciones en las respuestas
individuales a la suplementacion con fitoestrogenos. La diversidad en la metabolizacion y la sensibilidad a estos
compuestos puede influir en la eficacia de las intervenciones, tal como se sugiere por la variabilidad en los
hallazgos de estudios previos.

Entre las limitantes de este estudio se encuentran la falta de un grupo de control adecuado, el tamano
relativamente pequeiio de la muestra y la duracion limitada del seguimiento, lo que podria afectar la
generalizacion de los resultados. Ademas, la evaluacion de la calidad de vida se baso en autoinformes, lo
que puede introducir sesgos de respuesta. Para optimizar las intervenciones en investigaciones futuras, se
recomienda que los investigadores controlen las variables independientes que puedan influir en el estado de
animo a lo largo del tratamiento, tales como la frecuencia de actividad fisica, la practica de yoga o meditacion,
la psicoterapia y el consumo de antidepresivos, asi como factores psicosociales como el alcoholismo. Estas
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consideraciones permitiran reportar cambios objetivos atribuibles exclusivamente al consumo de isoflavonas
de soja, y contribuiran a una mejor comprension de su impacto en la calidad de vida de las mujeres durante
el climaterio.En resumen, la suplementacion con fitoestrogenos presenta beneficios significativos para la
calidad de vida de las mujeres en climaterio, pero la variabilidad en los resultados resalta la necesidad de mas
investigaciones que exploren estos efectos de manera mas exhaustiva.
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