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Resumen

Introduccién: La sintomatologia climatérica interfiere en la calidad de vida. Se han desarrollado
diversas escalas para valorarla, siendo de gran interés el medir los cambios determinados por los
tratamientos, en la calidad de vida. Uno de los tratamientos que se utilizan para el control de la
sintomatologia climatérica, es La Cimicifuga racemosa que mejora la sintomatologia vasomotora y
psiquica, pero se dispone de escasa informacion acerca de su efecto sobre la calidad de vida. Este
estudio pretende evaluar el efecto de la administracion de 40 mg/dia de de Cimicifuga racemosal.,
sobre |la calidad de vida en mujeres sintomaticas postmenopausicas, utilizando la escala Cervantes.

Material y Método: estudio analitico prospectivo dirigido desde la Unidad de Menopausia del
Hospital Universitario la Fe, realizado en diversos centros médicos de Espafia, desde Abril hasta
Agosto de 2004, que incluye 122 mujeres menopausi cas sintomaticas. Se estudiaron cuatro interval os
de edades comprendidas entre los 45 y 59 afios. Cumplimentacion la Escala Cervantes antes y des-
pués del tratamiento con Cimicifugaracemosa L. (20mg dos veces al dia durante tres meses). Se ana-
lizaron los cambios presentados en la calidad de vida y en los cuatro dominios de la escala Cervantes
(menopausia y salud, psiquico, sexualidad y pareja), respecto a la Z-score (en relacion con mujeres
de su misma edad). Analisis estadistico con el programa estadistico SPSSv 11.0.Resultados: Se ob-
servo una mejora en la calidad de vida en el grupo global de pacientesy, analizados por subgrupos
de edad, todas experimentaron mejoria de sus problemas. Respecto a la Z score, en el dominio de
Menopausia y Salud (vasomotor, salud y envejecimiento) experimentaron mayor mejoria las pacien-
tes de edades comprendidas entre los 50-54 afios, en el dominio Psiquico las pacientes de 45-49 afos,
y en los dominios de la Sexualidad y Relacion de Pareja, sobretodo mejoraron las pacientes de 55-59
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afos, para los problemas severosy altos. Conclusion: El tratamiento con Cimicifuga racemosal., a
dosis de 40 mg/dia, ha demostrado un efecto beneficioso sobre la calidad de vida global y en todos
los dominios de la Escala Cervantes, en especial en las pacientes de 45 a 59 afios, constituyendo un
tratamiento Gtil para mejorar la salud de la mujer climatérica.

Palabras clave: Calidad de vida. Escala Cervantes. Cimicifuga racemosa L. Menopausia.

Summary

Background: Menopausal symptoms interfere with one’s quality of life. Many scales have been develo-
ped to asses it, with great interest in measuring the changes determined by the treatments in the qua-
lity of life. One of the treatments that is used for the control of menopausal symptomsis Cimicifuga
racemosa L., which has a dopaminergic action that improves the vasomotor and psychic symptoms,
but there is scarce information about its effect on quality of life. This study seeks to value the effect of
the administration of 40 mg/day Cimicifuga racemosa L. extract on the quality of life in symptomatic
postmenopausal women, evaluated by the Cervantes Scale.

Design: Thisis a prospective observational study, overseen by the University Hospital La Fe, ca-
rried out in diverse medical centersin Spain. It included 122 symptomatic menopausal patients.
Three groups were formed according to age intervals from patients aged between 45 and 59 years.
Each patient completed the Cervantes Scale before and after treatment with isopropanolic aqueous
Cimicifuga racemosa L. extract (20 mg, twice a day for 3 months). Changesin overall score for qua-
lity of life and in the domains of Cervantes Scale (Menopause and Health, Psychic, Sexuality and
Couple Relationship) were analyzed in relation to Z score (related to same age women).

Results: Improvement in quality of life was observed for the whole group of patients age 45-59

years, and when analyzed by age subgroups, all improved. Regarding the Z score, in the domain of
Menopause and Health (vasomotor, health and aging subdomains) the greatest improvement was
among the 50-54 years-old patients; in Psychic domain, it was among the 45-49 year-old patients;
and in the domains of Sexuality and Couple Relationship, the 55-59 year-old patients experienced
the greatest improvement for the severe and high problems. Conclusion: Treatment with 40 md/day of
Cimicifuga racemosa L. has demonstrated a positive effect on quality of life and in all the domains of
the Cervantes Scale, especially in the patients between 45 to 59 years of age, constituting an effective
treatment for improving the health of menopausal woman.

Keywords: Quality Of Life, Cervantes Scale, Cimicifuga racemosa L. and Menopause.

INTRODUCCION

La menopausia trae consigo una sintomatologia
especifica que interfiere en la calidad de vida de la
mujer. El concepto de calidad de vida en la menopau-
sia, abarca numerosas facetas de la vida de la mujer
gue incluyen ademés de la salud, una perspectiva
psiquicay sociolégica, con un alto componente sub-
jetivo (1). Existen numerosas escalas para valorar la
calidad de vida, pero pocas son especificas para eva-
luar la menopausia. Estas deben contemplar distintos
dominios incluyendo el fisico (vasomotor), el social
(suefio, sexualidad) y el emocional (ansiedad, depre-
sion), permitiendo evaluar los posibles beneficios de
las distintas terapias. Las primeras escalas utilizadas
se limitaban a valorar la clinica del climaterio, resul-

tando incompletas, pues es necesario evaluar también
el componente subjetivo y como influyen las modifi-
caciones endocrinas del fracaso ovarico en la calidad
de vida percibida por las mujeres.

La Escala Cervantes es un instrumento de medida
de la calidad de vida validado en Espafia, especifi-
co para la menopausia. Es una escala sencilla, facil
de aplicar, de corta duracién (unos 7 minutos) que
consta de 31 items (disponible en la pagina web de
la Asociacion Espafiola para el Estudio de la Meno-
pausia (AEEM: www.aeem.es). Valora la calidad de
vida relacionada con la salud, los sintomas de la me-
nopausia y otros aspectos como el estado de animo,
larelacion de pargjay la sexualidad, que se interrela-
cionan en la esfera fisicay psicosocial de la mujer y
repercuten en su bienestar general (2).
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Uno de los tratamientos utilizados para el mejorar
la sintomatologia climatérica es la Cimicifuga race-
mosa L., que se obtiene de la raiz de la Cimicifuga,
una planta herbécea procedente de Norte América.
Su extracto isopropanéico (Remifemin®) esta in-
dicado en la sintomatologia vasomotora y psiquica
del climaterio, por su efecto dopaminérgico (3). Sin
embargo, se dispone de escasa informacién acerca del
posible efecto de la Cimicifuga racemosa L., sobre la
calidad de vida.

El objetivo de este estudio es valorar los cam-
bios en la calidad de vida de las mujeres menopausi-
cas tras el tratamiento con el extracto isopropandli-
no estandarizado de Cimicifuga racemosa L., (iCR)
(Remifemin®) utilizando la Escala Cervantes.

MATERIAL Y METODO

Estudio analitico prospectivo multicéntrico, di-
rigido desde la Unidad de Menopausia del Hospital
Universitario la Fe, realizado desde Abril hasta
Agosto de 2004, que incluye 122 pacientes menopau-
sicas de distintos centros médicos de Espafia (Madrid,
Barcelona, Valenciay Alicante). Los criterios de inclu-
sién fueron mujeres espariolas comprendidas entre 45
y 59 afos, con a menos doce meses de amenorrea 'y
con sofocaciones de intensidad leve a severa, que eran
candidatas a recibir tratamiento con iCR. Se excluye-
ron las pacientes con enfermedad cardiaca, renal, he-
pética o cualquier otra enfermedad grave, con signos
de sospecha de infeccion, tratamientos concomitantes
(antidepresivos, ansioliticos, o con influencia sobre
los sofocos), cirugia previa del aparato reproductor o
historia previa de hipersensibilidad alaiCR.

Lainvestigacion se llevo a cabo siguiendo las nor-
mas de la Buena Practica Clinica 'y la revision actual
de la Declaracion de Helsinki; todas las pacientes
dieron su consentimiento. En la primera visita se re-

visaron los criterios de inclusién, se cumpliment6 la
Escala Cervantes (Anexo 1) y se prescribieron 20 mg
de Cimicifuga racemosa L., (Remifemin®, Schaper
& Brimmer GMBH & Co. KG- Salzgitter Germany)
dos veces al dia por via oral durante tres meses. A
los tres meses de tratamiento se repitio la Escala Cer-
vantes, valorando |os resultados.

Se analizaron los cambios presentados en la ca-
lidad de vida global y en los cuatro dominios de la
Escala Cervantes: Menopausia y Salud, Psiquico,
Sexualidad y Pareja. En la Escala Cervantes la pun-
tuacioén oscila entre 0 a 155 puntos (de mejor a peor
calidad de vida) y dispone de baremos para comparar
€l resultado con mujeres mas jOvenes (T score) y de
la misma edad (Z score). Para mejor comprension
de los resultados, las puntuaciones obtenidas en cada
dominio se agruparon en cuatro niveles de problemas:
severos, altos, medio-bajos y ausencia de problemas,
gjustado a cada intervalo de edad, segln la interpreta-
cion de laescala (2).

El andlisis de los datos se realizé mediante €l pro-
grama estadistico SPSS v 11.0, realizando compara-
cion de medias mediante el test de lat de Student
paravariables cuantitativas y test de XZ paravariables
cualitativas.

RESULTADOS

La edad media fue de 52,3 afios (DT 4,5), y las
principales caracteristicas respecto a la edad, peso,
talla, Indice de Masa Corporal (IMC), tension arte-
rial sistélicay diastélica, se resumen en latabla 1. El
mayor porcentaje de pacientes pertenece al grupo de
edad de 50 a 54 afios (41,5%, n= 54).

Se observd una mejora en la Calidad de Vida
Global en todas las pacientes. Los datos respecto a la
Z score se muestran en laFigura 1.

También, se encontré una mejoria de los proble-

Tabla 1

arterial sistélica (TAS) y diastdlica (TAD)

Caracteristicas de la muestra de pacientes en estudio: edad, peso, talla, indice de masa corporal (IMC), tension

EDAD PESO TALLA IMC TAS TAD

(M + DT) (M % DT) (M +DT) (M +DT) (M % DT) (M % DT)
TOTAL 52,35+4,52 | 69,86+11,64 | 1,57+0,63 | 2819+472 | 127,17+19,12 | 78,01+11,16
45-49 afios (n=35) | 48,29+1,60 | 68,14+1256 | 159+0,13 | 26,87+4,42 | 121,05:1643 | 76,23+11,41
50-54 afios (n=54) | 51,50+1,37 | 68,67+12,14 | 157+053 | 27,54+4,82 | 123,82+18,16 | 78,37+11,35
55-59 afios (n=33) | 56,62+1,55 | 69,22+10,66 | 156057 | 28,27+4,28 | 128,27+20,21 | 78,59+11,10
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Puntuaciones:

+ 2DE: CV baja, Problemas severos.

+ 1DEy + 2DE: CV moderadamente baja, Problemas altos.
+ 1DEy - 1DE: CV medio, Problemas medio-bajos.

- 1DE: CV dta, NO problemas.

Figural
Calidad de vida global, antes y después del tratamiento
por grupos de edad, respecto a la Z score (p < 0,001)

mas severos, altos y medio-bgjos para todos los gru-
pos de edad (p < 0,05), en calidad de vida global y en
los cuatro dominios Menopausia 'y Salud, Psiquico,
Sexualidad y Pareja, respecto ala Z score.

En el dominio de Menopausiay Salud que inclu-
ye los subdominios vasomotor, salud y envejecimien-
to, las pacientes que mejoraron mas en sus proble-
mas son las de 50-54 afios. En el dominio Psiquico,
las pacientes con mayor mejoria son las de edades
comprendidas entre 45-49 afios. En los dominios de
Sexualidad y Relacion de Paregja, mejoran de forma
destacada las pacientes de 55-59 afios, para los pro-
blemas severosy altos. (Figuras 2 a 4).

DISCUSION

A nuestro conocimiento, ésta es el primer trabajo
de investigacion que ha evaluado el efecto de laiCR
sobre la calidad de vida, y también la primera vez
que se ha utilizado la Escala Cervantes en un estudio
clinico.
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Figura2
Mejoria en el tipo de problemas, medio-bajos, altosy
severos, (en porcentajes), segun la Escala Cervantes, en
pacientes de 45 a 49 afos, en calidad de vida global, y en
los cuatro dominios: menopausia y salud, psiquico,
sexualidad y pareja, respecto a Z score. (p < 0,05)
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Figura3
Mejoria en €l tipo de problemas, medio-bajos, altosy
severos, (en porcentajes), segun la Escala Cervantes, en
pacientes de 50 a 54 afios, en calidad de vida global, y en
los cuatro dominios: menopausia y salud, psiquico,
sexualidad y pareja, respecto a Z score. (p < 0,05)

Sauslidad Relacion da

Parquico
§alud Faraja

Calidad da vida  Menopausia y

||:| Saveros ghlton o Medo-Bajog

Figura4
Mejoria en el tipo de problemas, medio-bajos, altosy
severos, (en porcentajes), segun la Escala Cervantes, en
pacientes de 55 a 59 afios, en calidad de vida global, y
en los cuatro dominios: menopausia y salud, psiquico,
sexualidad y pareja, respecto a Z score. (p < 0,05)
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Diversos estudios, utilizando distintas escalas han
demostrado que la menopausia supone un deterioro
de la calidad de vida (4-6). En los dltimos afios, son
cada vez mas frecuentes los estudios que incorporan
las escalas de la calidad de vida, como instrumento
para valorar la accion de una intervencion farmacol 6-
gica. Asi, con terapia hormonal sustitutiva (THS), (7-
10), con Tibolona (11), o con Raloxifeno (12, 13).

En este estudio, se ha utilizado la Escala Cervan-
tes (2) que explora los siguientes dominios: Meno-
pausia y Salud: (15 items) [(subdominios: sinto-
matologia vasomotora (3 items), Salud (5 items)
y Envejecimiento (7 items)], Psiquico (9 items)
Sexualidad (4 items), y Relacion de Pargja (3 ite-
ms) gue en conjunto dan un perfil de la paciente, lo
que ayuda a médico en latoma de decisiones.

Uno de los tratamientos procedentes de plantas
medicinales que se utiliza actualmente es laiCR. Su
eficacia ha sido evaluada tanto en ensayos contro-
lados como en no controlados, y aunque con alguna
discrepancia, ha demostrado su eficacia en la dismi-
nucion de la sintomatologia climatérica asi como su
seguridad (14-17).

Sin embargo, no ha sido estudiada la calidad de
vida como objetivo principal de laiCR. Tan solo en
algunos estudios recientes, se analizan cambios cli-
nicos que influyen en la calidad de vida, mediante
algunas escalas. Wutke (18), en un ensayo clinico,
randomizado, doble ciego, controlado con placebo,
utilizando la Menopause Rating Scale (MRS) valo-
rando las puntuaciones de los 10 items de esta escal a,
observo que el extracto iCR fue tan eficaz como los
estrogenos conjugados equinos en reducir o sinto-
mas climatéricos. Nappi (19), en un ensayo clinico
randomizado realizado en 64 mujeres postmenopau-
sicas sintomaticas, demostré con 40 mg/dia de iCR,
utilizando la escala de Green, (20), una reduccion del
nimero de sofocos y sintomas vasomotores similar a
la obtenida con 25mcg/dia de estradiol trasdérmico
asociado a 10 mg/dia de dyhidrogesterona, y de la an-
siedad y depresién, valoradas mediante la Symptom
Rating Test (SRT) (21). Recientemente, Osmers (22)
realizé un estudio randomizado, doble ciego, en 304
mujeres menopausi cas sintométicas durante 12 sema-
nas, utilizd la Menopasuse Rating Scale |, y demostro
que la eficacia del preparado de iCR fue mayor que
placebo (p<0.01), segun el tiempo transcurrido desde
el inicio de los sintomas y los niveles de FSH. Valoré
también cuatro subgrupos de puntuaciones (sofocos,
psique, somay atrofia), siendo el de sofocos, la me-
dida de mayor efectividad. Resultados similares han
sido publicados, utilizando la MRSy el indice de
Kupperman, respecto a placebo (23).

El extracto de iCR ejerce una accién dopaminér-
gica que combate los sintomas neurovegetativos co-
mo sofocos, cefaleas o sudoraciones, y psicoldgicos
como nerviosismo, irritabilidad, y alteraciones del
suefio (3, 24, 25, 26), que afectan en gran medida a
la calidad de vida de las pacientes menopausicas. En
nuestro estudio se observd una mejoria significativa
en los dominios M enopausia y Salud (Vasomotor,
Salud y Envejecimiento) en las pacientes entre 45-
59 afios, siendo més importante en las de 50-54 afios
parala Z score (92,8% en los severos y €l 80% en los
problemas altos), siendo estos resultados concordan-
tes con los de Osmers (22).

Se ha postulado una accién moduladora de la sero-
tonina, con datos procedentes de estudio preclinicos
(3, 27) lo que explicaria la eficacia de l1aiCR en la
sintomatol ogia psiquica y antidepresiva observada en
estudios clinicos (26), actuando como sustancia mo-
duladora a nivel hipotadlamo/limbo (3, 27) uniéndose
alos receptores de Serotonina (28).

En nuestro estudio, en el dominio Psiquico se
encontré la mayor mejoria en las pacientes mas jo6-
venes (45-49 afos), llegando a ser del 83,3% en los
problemas severos y del 63,3% en los altos. Estos
resultados son concordantes con los de Nappi (19),
y Osmers s6lo encontré mejoria psiquica en aquellas
pacientes en las que habia transcurrido menos de tres
afnos desde €l inicio de la sintomatologia, pero no en
las que tenian més tiempo de menopausia, observan-
do que la eficacia de la iCR disminuye con los afios
de menopausia. (22).

Recientemente, Liske confirmo la falta de efecto
estrogénico de laiCR. sobre €l trato genital superior
en mujeres posmenopdusicas, no encontrando cam-
bios en el grosor endometrial monitorizado mediante
ecografia transvaginal, ni en los niveles plasmaticos
de E2, LH, FSH y Prolactina (29). En nuestro estudio
lamejoria en los dominios Sexualidad y Relacién de
Pareja fue mayor en las pacientes entre 55-59 afios
respecto ala Z score. Puede ser principalmente por un
efecto neuronal, asociado 6 no a una leve mejoria del
trofismo vaginal (30). Osmers, en su estudio, también
encontré una disminucion significativa de la puntua-
cion del subgrupo “atrofid’ respecto al placebo (22).

En este estudio, que es el primero que se ha rea-
lizado con la. iCR para evaluar el impacto sobre la
calidad de vida como objetivo principal, y el primero
también en que se ha utilizado la Escala Cervantes,
se ha demostrado una mejoria en la Calidad de vida
global y en todos los dominios de la escala Cervantes,
de las mujeres postmenopausicas sintomaticas trata-
das, entre los 45 y 59 afios. Se ha valorado el aspecto
fisico mediante el dominio Menopausiay Salud y €l
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aspecto psico-sexua mediante los dominios Psiquico,
Sexualidad y Relacion de Pareja, observando una me-
joriaen todos €llos para cada grupo de edad.

LaiCR. gjerce un papel importante en la disminu-
cion de la sintomatologia neurovegetativa y psiquica
de la paciente posmenopausica, favoreciendo su vida
sexual mediante su efecto psicoldgico, |o que aporta
una mejora en la calidad de vida de la mujer que se
encuentra en esta etapa de lavida.

CONCLUSION

El tratamiento con Cimicifuga racemosa L. ha
demostrado un efecto positivo sobre la calidad de
vida global y en todos los dominios de la Escala
Cervantes, en especial en las pacientes de 45 a 59
afos, constituyendo un tratamiento eficaz para mejo-
rar lasalud de la mujer climatérica.

Se ha utilizado la escala Cervantes, para valorar €l
impacto de una medida terapéutica: la administracion
de Cimicifuga racemosa L. Por ello parece necesaria
su incorporacion en futuros estudios como herramien-
ta que valore la eficacia 'y los cambios en la calidad
de vida de diversos tratamientos.
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ANEXO 1

Escala Cervantes de calidad de vida en la mujer menopausica

ESCALA CERVANTES
Nombrey apellidos (iniciales):

Nivel de estudios (Sin estudios, Primarios, Secundarios, Universitarios):
Fecha actual:

Fecha de nacimiento:

Responda a |as siguientes preguntas:

1. Durante el dia noto que la cabeza me va doliendo cada vez més

Nunca 0 1 2 3

2. No puedo mas de |o nerviosa que estoy
Nunca 0 1 2 3

3. Noto mucho calor de repente
Nunca 0 1 2 3

4. Mi interés por el sexo se mantiene como siempre
Menos 0 1 2 3

5. No consigo dormir las horas necesarias
Nunca 0 1 2 3

6. Todo me aburre, incluso las cosas que antes me divertian

4

5 Todos los dias

5 Constantemente
5 En todo momento
5 Igual 6 mas

5 Constantemente
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No 0 1 2 3 4 5 Cierto

7. Noto hormigueos en |as manos y/o los pies

No 0 1 2 3 4 5 Insoportable

8. Me considero feliz en mi relacion de pargja

Nada 0 1 2 3 4 5 Constantemente
9. De pronto noto que empiezo a sudar sin que haya hecho ningin esfuerzo

Nunca 0 1 2 3 4 5 Constantemente
10. He perdido la capacidad de relajarme

No 0 1 2 3 4 5 Completamente
11. Aunque duermo, no consigo descansar

Nunca 0 1 2 3 4 5 Constantemente
12. Noto como si las cosas me dieran vueltas

Nada 0 1 2 3 4 5 Mucho

13. Mi papel como esposa o parejaes...

Poco 0 1 2 3 4 5 Muy importante
14. Creo que retengo liquido, porque estoy hinchada

No 0 1 2 3 4 5 Si, mucho més
15. Estoy satisfecha con mis relaciones sexuales

Nada 0 1 2 3 4 5 Completamente
16. Noto que los musculos o las articulaciones me duelen

No 0 1 2 3 4 5 Dolor insoportable
17. Creo que los demas estarian mejor sin mi

No 0 1 2 3 4 5 Cierto

18. Me da miedo hacer esfuerzos porque se me escapa la orina

No 0 1 2 3 4 5 Mucho

19. Desde que me levanto me encuentro cansada

Nada 0 1 2 3 4 5 Mucho

20. Tengo tan buena salud como cualquier persona a mi edad

No 0 1 2 3 4 5 Igual o mejor
21. Tengo la sensacién de que no sirvo para nada

Nunca 0 1 2 3 4 5 En todo momento
22. Tengo relaciones sexuales tan a menudo como antes

Menos 0 1 2 3 4 5 Igual o mas

23. Noto que el corazon me late muy deprisay sin control

Nada 0 1 2 3 4 5 Mucho

24. A veces pienso que ho me importaria estar muerta

Nunca 0 1 2 3 4 5 Constantemente
25. Mi salud me causa problemas con |os trabajos domésticos

Nunca 0 1 2 3 4 5 Constantemente
26. En mi relacion de pareja me siento tratada de igual aigual

Nunca 0 1 2 3 4 5 Siempre

27. Siento picor en lavagina, como si estuviera demasiado seca

Nada 0 1 2 3 4 5 Mucho

28. Me siento vacia

Nunca 0 1 2 3 4 5 Siempre

29. Noto sofocaciones

Nunca 0 1 2 3 4 5 En todo momento
30. En mi vida el sexo es...

Poco 0 1 2 3 4 5 Muy importante
31. He notado que tengo mas sequedad en la piel

200 - Calidad de vida en menopausiay Cimifuga racemosa \ol. 23- n° 3 - Mayo-Junio 2006




Menopausia y Salud (15 items):
Respuestas 1, 3, 5, 7, 9, 11, 14, 16, 18, 20, 23, 25, 27, 29, 31
Sintomatol ogia vasomotora:

Respuestas 3, 9, 29

Salud:

Respuestas 1, 5, 11, 14, 23
Envejecimiento:

Respuestas 5, 7, 16, 18, 25, 27, 31
Dominio Psiquico (9 items):

Respuests 2, 6, 10, 12, 17, 18, 19, 21, 24
Sexualidad (4 items):

Respuestas: 4, 15, 22, 30

Relacion de paregja (3 items):
Respuestas 8, 13, 26
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