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Ménopause, mot apparu en 1823 dans la langue française selon le diction-

naire Robert, provient des mots grecs mên, mênos qui signifient mois (d’où mê-

niaia = menstrues) et pausis = cessation [25]. 

C’est un phénomène biologique universel, mais son expression clinique 

(hormis l’aménorrhée qui la définit) est très variable selon les groupes et les in-

dividus [28].  

Pour certaines, c’est une véritable maladie liée à une insuffisance hormonale, 

à laquelle la médecine se doit de pallier par un traitement « substitutif ». 

D’autres ont une approche moins biomédicale  et l’envisagent comme un évé-

nement de vie, une étape qui survient dans un contexte social et culturel [10]. 

Quoi qu’il en soit, c’est un phénomène lié à l’âge qui s’inscrit dans la perspec-

tive générale du vieillissement et qui va concerner un nombre croissant de 

femmes dans les années à venir (en France, plus de 10 millions de femmes ont 

plus de 50 ans actuellement, au Mali selon EDSIV [16] 11% des femmes étaient 

en ménopause. Cette proportion de femmes en ménopause augmente rapidement 

avec l’âge : de 1 % seulement parmi les femmes de 30-34 ans, cette proportion 

passe à 13 % à 42-43 ans et à 55 % à 48-49 ans. On constate qu’aux âges où 

les femmes sont généralement encore fécondes, la proportion de femmes en mé-

nopause est relativement importante : 13 % à 42-43 ans, 24 % à 44-45 ans et 

34 % à 46-47 ans). Les enjeux mobilisés par la prise en charge médicale de ces 

femmes sont majeurs, qu’ils concernent les professionnels de la santé, les insti-

tutions de recherche ou de financement, ou l’industrie pharmaceutique. Cette 

prise en charge passait essentiellement, jusqu’à récemment, par le Traitement 

Hormonal Substitutif (THS). Il existe aujourd’hui d’autres traitements des 

troubles ou des pathologies qui peuvent accompagner la période de la post-

ménopause, et les résultats de la Women’s Health Initiative (WHI) et de la Mil-

lion Women Study (MWS) ont contribué à attirer l’attention des prescripteurs et 

des femmes sur ces traitements «alternatifs». [7] [37] [41]  
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En effet, les résultats issus de la WHI, vaste essai randomisé mené aux Etats-

Unis, ont montré que l’association œstrogènes conjugués oraux et acétate de 

médroxyprogestérone donnée en continu entraînait une augmentation des évé-

nements cardiovasculaires. Cet essai a aussi confirmé l'augmentation, rapportée 

en particulier dans la méta-analyse d'Oxford, du risque de cancer du sein chez 

les femmes traitées (RR = 1,26 ; IC à 95 % : 1,00-1,59). Dans la MWS, étude 

prospective britannique réalisée sur 4 ans chez plus d'un million de femmes ve-

nues se présenter à une mammographie de dépistage, il a été observé une aug-

mentation du risque de cancer du sein avec les traitements combinant œstro-

gènes et progestatifs qu'avec les œstrogènes seuls (RR : 1,30 ; IC à 95 % : 1,21-

1,40 pour les œstrogènes seuls, RR : 2 ; IC à 95 % : 1,88-1,68 pour œstrogènes 

et progestatifs). Dans cette étude, les traitements utilisés sont beaucoup plus 

proches de ceux prescrits en France que l'association testée dans la WHI, et bien 

que les résultats soient issus d'une étude d'observation et non pas d'un essai con-

trôlé, ils suscitent de nombreuses interrogations sur le rapport bénéfices/risques 

du THS. L'analyse des effets des autres traitements potentiellement utiles en 

post-ménopause devient alors particulièrement importante.                                       

Les phytœstrogènes (PE) sont des produits dérivés de plantes qui sont trans-

formés en substances œstrogéniques dans le tube digestif. Le terme de phytœs-

trogènes s'applique à de nombreux produits différents. Les isoflavones, dont la 

source majeure est le soja, les lignans et le coumestan sont les plus connues. 

L'idée que les PE pourraient être efficaces sur les symptômes et les pathologies 

de la post-ménopause repose sur l'observation d'une fréquence des bouffées de 

chaleur et des fractures ostéoporotiques moindres chez les femmes asiatiques, 

surtout les japonaises, que chez les européennes et les nord-américaines. 

D'autres affections liées au statut œstrogéniques, comme les maladies cardiovas-

culaires et le cancer du sein, sont aussi moins fréquentes en Asie [20].                     
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La raison de cette différence vient du fait que les populations asiatiques con-

somment du soja en grande quantité. Le soja est riche en Isoflavones [32].         

Plusieurs études ont montré que l’apport d’Isoflavones entraine une réduction 

significative de la fréquence et de l’intensité des bouffées de chaleur chez les 

femmes ménopausées. [2] [5] [21] [38] [46] [50]  

Le laboratoire Innotech International a développé un extrait de soja standard 

contenant 40 mg d’Isoflavones (Inoclim®).     

L’évaluation de l’efficacité de cette formulation est notre objectif général.   

Les objectifs spécifiques sont : 

- Déterminer l’évolution de la fréquence et de l’intensité des bouffées 

de chaleur chez les femmes sous Inoclim® ; 

- Déterminer l’évolution de la fréquence d’insomnie, d’asthénie, 

d’irritabilité et d’anxiété chez les femmes sous Inoclim®. 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 



Intérêt d’un extrait d’isoflavones de soja (Inoclim®) sur les symptômes de la ménopause. 

 

25 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

CHAPITRE.1 

GENERALITES: 
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1.1. Ménopause : 

1.1.1. Définitions :  

     Etymologiquement, le terme ménopause signifie "cessation des règles". La 

ménopause ou climatère est un processus physiologique normal qui marque la 

fin de la période féconde. L'arrêt de la fonction ovarienne et de la sécrétion des 

hormones féminines (les œstrogènes et la progestérone) entraînent une dispari-

tion des règles.  

     D'après le Dictionnaire de Médecine Flammarion, "la ménopause est 

l'époque climatérique de la femme se situant normalement entre 50 et 55 ans, 

caractérisée par l'extinction des fonctions ovariennes et la disparition totale de la 

menstruation. On admet que la ménopause est installée lorsqu'il n'y a pas eu de 

règles depuis un an. Après l'ablation chirurgicale des ovaires (castration) chez 

une femme encore réglée, la ménopause qui s'ensuit est dite artificielle."   

     La ménopause est précédée par une longue période de transition qui com-

mence dès l'âge de 40 ans et au cours de laquelle apparaissent les premières mo-

difications biologiques. 

Cette période de transition correspond à la pré-ménopause et à la péri-

ménopause.                        

   -La pré-ménopause désigne la période pendant laquelle les fluctuations hor-

monales produisent des irrégularités menstruelles. Elle peut varier de quelques 

mois à plusieurs années, en général elle dure 5 ans.  

    -La péri-ménopause est la "période d'un an précédant immédiatement la mé-

nopause durant laquelle débutent les signes endocrinologiques biologiques et 

cliniques caractérisant l'approche de la période de la ménopause." (Définition de 

Lucien Chaby extraite de son livre sur la ménopause, collection Dominos, 

Flammarion). [17] 



Intérêt d’un extrait d’isoflavones de soja (Inoclim®) sur les symptômes de la ménopause. 

 

27 
 

      Dans différents dictionnaires, diverses définitions assez proches du mot mé-

nopause sont énoncées. On peut relever : 

 Selon le Dictionnaire Robert : fin de la fonction menstruelle, époque 

où elle se produit. 

 Selon le Quillet-Flammarion : arrêt physiologique des fonctions 

menstruelles vers l’âge de 45 à 50 ans.    

 Selon le Larousse : cessation définitive de l’ovulation et des règles 

chez la femme. [25]      

1.1.2. Physiologie : [27]  

     Le nombre de follicules primordiaux intra-ovariens après leur multiplication 

in utero avec un pic au 5e mois, diminue progressivement avec certaines pé-

riodes de disparition accélérée : du 5e mois in utero jusqu’à la naissance, à la 

puberté.      

     La disparition pendant la vie génitale parait quantitativement négligeable : 

elle est parallèle à l’âge et non pas en rapport avec le nombre de grossesses ou 

l’inhibition de l’ovulation. Les troubles vasculaires jouent certainement leur 

rôle, de même que des mécanismes génétiquement contrôlés. Mais la cause de 

cette raréfaction folliculaire n’est pas connue.  

     Certaines études anatomo-pathologiques et quelques rares grossesses post-

ménopausiques témoignent de la présence de quelques follicules restants. La 

découverte des récepteurs des gonadotrophines FSH et LH sur les structures 

ovariennes et leur diminution en post-ménopause permettent de s’interroger sur 

la valeur de ce mécanisme pour expliquer l’insensibilité ovarienne.    
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1.1.2.1. Péri-ménopause : 

     Les irrégularités du cycle ont été analysées par Sherman et Korenman. Au fur 

et à mesure de l’âge, les cycles se raccourcissent progressivement (18 à 21 jours) 

la phase folliculaire va devenir plus courte (8 jours), l’ovulation précoce et la 

durée du corps jaune initialement normale va ensuite diminuer. Une élévation 

modérée de la FSH est observée à ce stade. La péri-ménopause débute vers 40 

ans et sans doute avant, dès 35 ans. Les cycles irréguliers correspondent à une 

alternance de périodes où l’ovaire est réfractaire aux sollicitations hypophysaires 

des gonadotrophines (avec hypœstrogénie) et d’autres où il reste sensible (avec 

hyperœstrogénie relative).        

     L’inhibine est une glycoprotéine isolée du liquide folliculaire chez différents 

mammifères (ovin et bovin) et dans l’espèce humaine. Elle a été purifiée et sé-

quencée. Elle est formée de deux sous-unités. Son isolement dans le liquide fol-

liculaire humain a été confirmé. Sa synthèse est effectuée par les cellules de la 

granulosa. Son action inhibitrice s’exerce surtout sur FSH, à un degré moindre 

sur LH.     

     La raréfaction des follicules diminue le taux d’inhibine B circulante ; la FSH 

plus sensible va progressivement s’élever, la LH restant normale. L’élévation de 

FSH a pour effet :    

-d’accélérer la maturation des follicules restants, raccourcissant donc la phase 

folliculaire, 

-d’élever le taux circulant de E2. 

     Les corps jaunes obtenus à partir de follicules vieillis sécrètent rapidement 

des quantités moindres de progestérone, expliquant le déséquilibre œstroproges-

tatif d’aggravation progressive. Plus tardivement, malgré des taux de FSH éle-

vés, d’E2 notables et malgré l’existence de quelques pics de LH asynchrones, les 

ovulations deviennent rares, avant de disparaître. Les cycles sont alors irrégu-
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liers, souvent anovulatoires ou avec un corps jaune inadéquat. Le déséquilibre 

œtroprogestatif s’accentue (augmentation du rapport E2/P). Les gonadostimu-

lines, face à la résistance périphérique ovarienne, s’élèvent, FSH isolement 

d’abord, puis FSH et LH. La clairance métabolique de ces polypeptides n’étant 

pas modifiée par l’âge, il s’agit bien d’une augmentation de la sécrétion hypo-

physaire.            

1.1.2.2. Ménopause :  

     Lorsqu’elle est installée, la carence en inhibine B étant complète, les valeurs 

sériques de LH et de FSH augmentent, celles de FSH sont plus élevées que 

celles que l’on observe au cours du cycle menstruel (y compris le pic ovula-

toire). Des études récentes dans le plasma ou l’urine ont révélé une élévation de 

la GnRH endogène. Tout ceci représente donc la riposte hypothalamo-

hypophysaire :     

-à la raréfaction des follicules, 

-à la chute du taux des stéroïdes, E2,  

-à l’absence complète d’inhibine B.  

     La sécrétion des gonadotrophines est pulsatile en post-ménopause comme 

lors de l’activité génitale mais l’amplitude des pics sécrétoires est accrue.  

1.1.3. Symptômes ou troubles de la ménopause :  

1.1.3.1. Symptômes classiques :  

a. Irrégularités menstruelles :  

     Ce sont des troubles du cycle consécutives à l’hypolutéinie et la dysovula-

tion. La femme consulte pour :    

-des cycles de durée anormale avec hypo-ménorrhée ou au contraire ménorra-

gie ;  

-apparition de métrorragies prémenstruelles ;   
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-raccourcissement du cycle ; 

-spanioménorrhées : c'est-à-dire des cycles plus longs suivis de règles tantôt 

normales, tantôt hémorragiques par hyperplasie secondaire à l’hyperœstrogénie ;     

-de simples petites pertes à peine colorées. 

Le tout aboutit à une aménorrhée. [27] 

b. Bouffées de chaleur : 

 Définition :  

     Signes caractéristiques de la ménopause, ce sont des sensations soudaines de 

chaleur au niveau de la face, s’étendant à la nuque, et au thorax accompagnées 

d’un rougissement par plaques des surfaces cutanées et se terminent par une su-

dation et parfois des frissons qui durent 30 secondes à 2 minutes 

s’accompagnant d’une élévation du pouls sans élévation de la tension artérielle. 

[25]    

 Classification selon l’intensité : 

 Bouffée de chaleur légère : il s’agit d’une sensation de chaleur légère et 

qui ne perturbe pas l’activité de la patiente. 

 Bouffée de chaleur modérée : sensation de chaleur associée à de la sueur 

mais permettant quand même à la patiente de continuer son activité.   

 Bouffée de chaleur sévère : sensation de chaleur importante associée à de 

la sueur tellement intense que la patiente est obligée d’arrêter son activité. 

[26] 

 Clinique : 

     Les bouffées de chaleur se déroulent classiquement en 3 phases :     

– Prodromes : ils surviennent en général la nuit, réveillant la femme 

avant que les signes objectifs n’apparaissent ;  
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– Crise : la sensation de chaleur est d’abord localisée au niveau de la 

face et du cou, puis s’étend vers les épaules et le thorax et peut se gé-

néraliser. Une hypersudation peut être objectivée avec rougeur des 

zones concernées. Une augmentation de la fréquence cardiaque sans 

modification tensionnelle, peut être associée ;   

– Phase de résolution : elle se caractérise par la présence de tremble-

ments et de frissons. 

     Chaque phase peut durer de quelques secondes à 3 minutes. [11] 

 Physiopathologies : 

 On peut admettre qu’elles sont dues à un déficit d’œstrogènes et une élé-

vation des gonadotrophines (FSH, LH) hypophysaires. Les bouffées de 

chaleur sont les conséquences d’une mise en jeu des centres hypothala-

miques de la thermorégulation entrainant une vasodilatation cutanée. [25]                     

 La physiopathologie des bouffées vasomotrices est complexe ; elle se si-

tue à l’étage hypothalamique, au niveau même du centre de la thermoré-

gulation qui se trouve dans la région préoptique médiane, au voisinage du 

centre  de commande de la fonction gonadique. Lorsque la température de 

l’organisme est inférieure à la température de consigne centrale, des phé-

nomènes de thermogénèse entrent en jeu pour augmenter la température 

de l’organisme : frissons, recherche de chaleur, tendance à se couvrir. 

C’est ce qui se passe en cas de fièvre.       

 «Lors d’une bouffée de chaleur, c’est l’inverse qui se passe», explique le     

Pr. S. Uzam (hôpital Tenon). «Il se produit une baisse brusque de la tem-

pérature de consigne qui devient ainsi inférieure à la température de 

l’organisme. Des mécanismes de thermolyse se mettent en route pour 

abaisser celle-ci : phénomènes neurovégétatifs (sueurs, accélération de la 

fréquence cardiaque, modifications respiratoires, baisse des résistances 
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périphériques cutanées avec vasodilatation) et mécanismes comportemen-

taux (recherche de fraicheur, tendance à se découvrir)». [34]           

1.1.3.2. Troubles ou symptômes atypiques : 

a. Troubles psychiques :  

 Troubles du caractère : instabilité, irritabilité, hyperactivité ou apathie, 

dépression, tristesse ;   

 troubles de la sexualité : diminution de la libido, troubles névrotiques avec 

aversion pour le partenaire et une véritable dyspareunie ;  

 troubles psychosomatiques : asthénie, céphalées, vertiges, palpitations, 

pertes de mémoire et d’attention, insomnie ; 

 troubles psychiatriques : rares, se résument souvent en psychoses (manie, 

mélancolie, syndromes délirants aigus ou chroniques).   

b. Troubles cutanés : 

     Sécheresse cutanée due à une déshydratation de la couche cornée, favorisée 

par l’environnement, acné rosacée avec érythrose faciale paroxystique surtout 

post prandiale, hypomélanose idiopathique, eczémas des jambes dus à 

l’insuffisance valvulaire veineuse et à l’excès pondéral.       

c. Troubles cardiovasculaires : 

    Les accidents cardiovasculaires sont la conséquence des effets de la carence 

œstrogénique sur la tension artérielle, la paroi vasculaire, la coagulation et le 

métabolisme lipidique. La ménopause parait avoir des effets favorisant 

l’apparition d’athérosclérose et de maladies coronariennes.    

d. L’ostéoporose post-ménopausique : 

     Dans ce cas aussi, le rôle de la carence œstrogénique dans l’accélération de la 

perte osseuse est important car dans l’hypothèse d’Albright les œstrogènes favo-
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risent la stimulation de la formation de l’os par leur action anabolisante de façon 

indirecte. [25]       

1.2. Isoflavones de soja (Inoclim®) :  

1.2.1. Définition : 

Les isoflavones autrement appelés phytœstrogènes sont des molécules 

d’origine végétale appartenant à la famille des flavonoïdes, et qui agissent 

comme des œstrogènes faibles chez la femme ménopausée (homologie structu-

rale avec 17ß œstradiol). 

1.2.2. Structures chimiques : 

      

 

                    Isoflavones 
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1.2.3. Indications : 

 Prévenir la perte osseuse chez les femmes ménopausées.  

 Réduire les bouffées de chaleur de la ménopause; réduire le risque de cer-

tains cancers. 

 Réduire les bouffées de chaleur chez les femmes ayant déjà eu un cancer 

du sein. 

1.2.4. Conseils d’utilisation : 

o 1 à 2 capsules par jour (soit environ 40 à 80 mg d’isoflavones de soja). 

Cure de trois mois renouvelable.  

o La consommation de ce produit doit s’inscrire dans le cadre d’une alimen-

tation aussi variée que possible. [26] 

1.2.5. Mécanisme d’action: [22]  

     Les isoflavones sont des composés chimiques actifs naturels provenant des 

plantes. Une fois ingérées, elles agissent dans l'organisme un peu à la manière 

des hormones naturelles que sont les œstrogènes. Voilà pourquoi on les nomme 

phytœstrogènes. Leur effet est cependant beaucoup plus faible que celui des œs-

trogènes synthétiques (hormonothérapie) ou naturellement produits par le corps. 

     L'action des isoflavones est assez complexe. Elle varie selon le type d'isofla-

vones et selon l'équilibre hormonal de la personne qui les consomme. En résu-

mé, si l'organisme produit trop d'œstrogènes, les isoflavones peuvent bloquer 

partiellement leur effet négatif, tandis que s'il y a une déficience, elles comblent 

une partie des besoins. 

     Plusieurs substances similaires font partie du « groupe isoflavones », dont les 

plus répandues dans les végétaux comestibles sont la génistéine (la plus active, 

ainsi que la plus abondante dans le soja), la daidzéine et la glycitéine. 
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     La réponse à la daidzéine varie d’une personne à l’autre. Sous l’influence de 

la flore intestinale, elle peut ou non se transformer en équol, une molécule plus 

active. Chez les personnes qui produisent de l’équol, les effets bénéfiques de la 

daidzéine seraient plus importants.  

     Ceci pourrait expliquer pourquoi la consommation de produits du soja aurait 

un effet plus marqué sur la réduction des bouffées de chaleur et du risque de 

cancer du sein chez les Asiatiques que chez les Occidentales. En effet, la propor-

tion de femmes productrices d’équol est plus élevée en Asie, soit autour de 

50 %, comparativement à 30 % chez les Occidentales. Il y aurait également plus 

d’individus producteurs d’équol chez les végétariens que chez les non-

végétariens. Ces différences pourraient aussi expliquer, du moins en partie, les 

résultats divergents des études cliniques 

1.2.6. Sources alimentaires : 

     Plusieurs aliments d'origine végétale, notamment les légumineuses, les grains 

entiers et les légumes, contiennent de petites quantités d’isoflavones. C'est toute-

fois le soja qui en est la source la plus substantielle. Selon la transformation que 

subit la fève de soja, le produit final contient plus ou moins d'isoflavones. Par 

exemple, les protéines extraites par un traitement à l’eau contiennent beaucoup 

plus d’isoflavones que celles extraites à l’aide d’un procédé à l’alcool. 

     Bien que la quantité d'isoflavones varie sensiblement d'une source à l'autre, 

on peut utiliser comme repère approximatif le fait qu'une portion de soja con-

tient de 30 mg à 40 mg d'isoflavones. Les autres aliments en contiennent beau-

coup moins, de même que les produits de soja de « seconde génération » (fro-

mage de soja, sauce tamari, crème glacée, burger ou saucisse de tofu). 

     L’apport alimentaire quotidien moyen en isoflavones se situe entre 11 mg et 

50 mg et peut atteindre 100 mg dans les pays asiatiques [29]. Il est beaucoup 

plus faible dans les pays occidentaux, soit autour de 1 à 2 mg par jour [9].  



Intérêt d’un extrait d’isoflavones de soja (Inoclim®) sur les symptômes de la ménopause. 

 

36 
 

1.2.7. Ingrédients : 

     Huile de tournesol, extrait de soja riche en isoflavones (Novasoy®), gélatine 

de poisson, glycérine, huile de soja hydrogénée, amidon de maïs, dioxyde de 

titane (E171), lécithine de soja, oxyde de fer rouge (E172) [26].  

1.2.8. Précautions :  

 Isoflavones et cancer du sein : 

     Quelques données in vitro et sur des animaux indiquent que les isoflavones 

peuvent contribuer à la formation de tumeurs hormonodépendantes ou, au con-

traire, à réduire la prolifération des cellules cancéreuses.  

     Au cours d’une étude récente, la prise de 200 mg d’isoflavones par jour, du-

rant deux semaines, n’a pas eu d’influence néfaste sur la prolifération des cel-

lules cancéreuses prélevées sur les tumeurs de femmes souffrant d’un cancer du 

sein [24]. Il s’agit cependant de données à court terme. 

     Le débat reste donc ouvert, mais il semble qu’une consommation alimen-

taire modérée de soja soit sécuritaire pour les femmes à risque de cancer du sein 

ou  ayant survécu. 

 Isoflavones et cancer de l’endomètre :  

Dans la majorité des études qui ont mesuré l’effet des isoflavones du soja sur 

l’endomètre, la croissance des cellules (hyperplasie) de cette muqueuse de 

l’utérus n’est pas stimulée [19]. 

     Cependant, au cours d’un essai de cinq ans auprès de 298 femmes ménopau-

sées et en bonne santé, il y a eu plus de cas d’hyperplasie de l’endomètre dans le 

groupe ayant pris 150 mg d’isoflavones par jour (+3,3 %) que dans le groupe 

placebo (0 %) [45]. Cette donnée indique qu’une haute dose d’isoflavones pour-

rait, à long terme, entraîner un risque légèrement accru de cancer de 

l’endomètre. Toutefois, il n’y a eu aucun cas de cancer de l’endomètre au cours 

de cette étude. 
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 Il faut bien noter deux faits importants :  

 L'innocuité à long terme des concentrés d'isoflavones vendus sous 

forme d'extraits de soja n'est pas connue. Cependant, jusqu'à présent, 

on n'a pas relié de problèmes à une consommation élevée d'isofla-

vones de source alimentaire. Au cours des recherches, l’apport quo-

tidien pouvait atteindre 110 mg.  

 Les produits du soja peuvent légèrement affecter la fonction thy-

roïdienne, surtout chez les personnes carencées en iode [30]. Les per-

sonnes sous médication thyroïdienne devraient consulter leur médecin 

avant d'ajouter de grandes quantités de soja à leur alimentation ou de 

prendre de hautes doses de suppléments d’isoflavones. 

1.2.9. Contre- indications : 

 On déconseille aux femmes enceintes de consommer des suppléments 

d'isoflavones. 

 

1.2.10. Effets indésirables : 

 Au cours de nombreuses études, seuls des effets indésirables bénins 

ont été observés : constipation, ballonnements, nausées. Même consta-

tation au cours d’un essai récent où 30 femmes ménopausées en bonne 

santé ont pris, durant 84 jours, une très haute dose d’isoflavones sous 

forme de supplément, soit 900 mg par jour [35]. Les nombreuses me-

sures effectuées par les chercheurs indiquent que cette haute dose n’a 

pas eu d’effet œstrogénique ou cancérigène.  

 Certaines personnes sont allergiques au soja et réagissent par de la 

rougeur et des démangeaisons. D'autres voient leurs symptômes 

d'asthme se déclencher lorsqu'ils respirent de la poussière de soja.  

 



Intérêt d’un extrait d’isoflavones de soja (Inoclim®) sur les symptômes de la ménopause. 

 

38 
 

1.2.11. Interactions : 

 Avec des suppléments : 

 Aucune connue. 

 Avec des médicaments : 

 Hormones thyroïdiennes. Pris simultanément, le soja peut réduire 

l'absorption de ces médicaments [4]. Il est donc préférable de ne pas 

consommer de soja dans les trois heures avant ou après la prise d'une 

médication thyroïdienne.  

 Tamoxifène et raloxifène. Étant donné les effets œstrogéniques du 

soja, certains s'inquiètent de la possibilité qu'il interfère avec ces mé-

dicaments qu'on utilise pour traiter l'ostéoporose ou le cancer chez les 

femmes. Une synthèse d'études in vitro et sur des animaux indique 

qu’à petites doses, les isoflavones de soja pourraient contrer les effets 

antitumoraux du tamoxifène. Paradoxalement, à hautes doses, ces iso-

flavones rehaussent les effets du tamoxifène in vitro. Au cours d'une 

étude croisée ayant porté sur 149 femmes atteintes d'un cancer, aucune 

interaction indésirable n'a résulté d'un usage simultané de tamoxifène 

ou de raloxifène et d'un supplément d'isoflavones de soja (50 mg par 

jour, durant quatre semaines) [49].  

 Antibiotiques. Ces médicaments pourraient réduire la capacité de la 

flore intestinale à convertir les isoflavones en composés actifs (équol).  
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CHAPITRE.2 
MATERIELS ET METHODE: 
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2.1. Cadre d’étude :  

     Notre étude s’est déroulée dans le service de gynécologie obstétrique du 

Centre Hospitalier Universitaire (CHU) Gabriel Touré dans le district de Bama-

ko, capitale administrative et économique de la république du Mali. Celle ville 

est caractérisée par une diversité ethnique, couvre une superficie de plus 

267km2[15] et plus d’un million d’habitants [6].  

Les deux  boxes de consultation externe situés en dehors du service dans 

le premier étage du nouveau bâtiment de l’administration faisant face à l’école 

nationale d’ingénieure et qui renferme chacun des matériels nécessaires pour la 

consultation gynécologique ont été les lieux spécifiques de recrutement des cas.  

Cette consultation externe est assurée par deux gynécologues obstétriciens 

quatre jours par semaine du lundi au jeudi et qui sont aidés par au moins un rési-

dent en gynécologie-obstétrique, un étudiant thésard et une sage femme.    

Selon le bilan d’activités sur quatre ans dans le service de 2003 à 2006, nous 

avons  recueilli 140 femmes pour troubles de la ménopause soit une fréquence 

de 1,33% des consultantes dans les dits boxes. 

Malheureusement nous ne disposons d’aucune donnée dans la République 

du Mali et mieux dans le District de Bamako sur le pourcentage de femmes mé-

nopausées et l’âge moyen à la ménopause.                     
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2.2. Méthode : 

2.2.1. Type et période d’étude : 

     Il s’agissait d’une étude longitudinale prospective qui s’est étendue d’avril 

2006 au février 2007.   

2.2.2. Population d’étude :  

     Toutes les admissions en consultations externes durant la période d’étude qui 

selon le bilan d’activités de 2006 ont été de 2617 femmes et dont l’infection 

(vulvo-vaginite, cervicite, endométrite,…) a été la pathologie la plus rencontrée 

soit une fréquence de 19% de consultations. Durant la même période le nombre 

des consultantes pour troubles de la ménopause a été de 42 soit une fréquence de 

1,6%.   

2.2.3. Echantillonnage : 

2.2.3.1. Critères d’inclusion : 

Etre en ménopause ou en péri-ménopause et souffrir d’au moins de 2 

bouffées de chaleur par jour pendant plus de 2 semaines dont la fréquence et 

l’intensité pendant cette période doivent être ≥ 6 bouffées de chaleur modérées.     

2.2.3.2. Critères de non inclusion : 

 Contre indication à la prise d’Isoflavones (Inoclim®) ; 

 Usage d’une hormonothérapie ou d’un contraceptif oral dans les trois (3) 

mois précédents le début de l’étude ;  

 Usage de traitements faits avec des herbes pour les symptômes ménopau-

siques dans un mois avant l’étude; 

 Existence d’une autre étiologie que la ménopause ou la péri-ménopause 

pouvant expliquer les symptômes en question ;   
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 Allergie au soja ; 

 Avoir un cancer du sein ou son antécédent ; 

 Refus de participer à l’étude. 

2.2.4. Déroulement de l’étude : 

2.2.4.1. Recrutement des cas :  

     Une équipe constituée d’un gynécologue et d’un thésard en médecine a sélec-

tionné dans les 2 boxes de consultations externes du service les patientes répon-

dant aux critères de l’étude.  

2.2.4.2. Visite 1-Inclusion :   

Lorsque les critères de sélection sont respectés, les femmes ont incluses 

dans l’étude après avoir signé le document de consentement écrit. Un numéro 

individuel a été attribué à chaque femme dont chacune a bénéficié d’un examen 

gynécologique et général.                        

2.2.4.3. Visite 2-4-Suivi des patientes : 

     Les visites de suivi ont été réalisées chaque mois, soit à la fin du premier 

mois, deuxième mois, troisième mois de traitement. Au cours de ces visites, les 

enquêteurs  s’informent de l’état de santé de la femme et de l’évolution des  

symptômes de la ménopause. Ils vérifient le remplissage du journal, et le signent 

si tout est conforme au protocole de l’étude. A la fin de la visite, un nouveau 

journal est donné aux femmes ainsi que la dose d’Inoclim® du mois suivant.        

2.2.4.4. Visite 5-Fin d’essai : 

     La visite de fin d’essai s’est déroulée après quatre mois de traitement. Elle a 

obéit aux mêmes étapes que les visites de suivi. Cependant, il n’est plus remis de 

fiche à remplir. Les femmes ont été encouragées à revenir si besoin pour toute 

manifestation supposée liée à la ménopause ou au traitement par Inoclim®.    
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2.2.5. Collecte des données : 

      Un journal individuel du patient leur a été fourni afin d’y recueillir, quoti-

diennement des informations concernant la fréquence et l’intensité de leurs 

bouffées de chaleur, la présence ou non de symptômes comme l’asthénie, 

l’insomnie, irritabilité, anxiété, ainsi que des informations concernant leur trai-

tement.  

     A chaque visite programmée, les enquêteurs vérifient puis récupèrent le jour-

nal qu’elles ont rempli et leur en donnent un nouveau pour le mois suivant.    

2.2.6. Variables étudiées: 

 L’âge ; 

 Résidence ; 

 Nombre des bouffées de chaleur du matin ; 

 Nombre des bouffées de chaleur de l’après-midi ; 

 Nombre des sueurs nocturnes ; 

 L’intensité des bouffés de chaleur ; 

 La fréquence d’autres symptômes de la ménopause (insomnie, asthénie, irri-

tabilité et anxiété) ; 

 Moments de prise médicamenteuse ; 

 Nombre de capsule prise     

2.2.7. Analyse et traitement des données : 

     Les données ont été saisies et analysées à l’aide de logiciel SPSS 10.0 pour 

Windows. Les graphiques  ont été réalisés sur Excel office 97-2003. Des ta-

bleaux de fréquences simples, des histogrammes et des courbes ont été produits 

à bon escient.      
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2.2.8. Considérations éthiques :   

     Toutes les participantes ont été incluses dans le protocole après un consente-

ment éclairé. Aussi ont été prises en charge gratuitement toutes les patientes in-

cluses dans le protocole. En cas de refus, la prise en charge a été correctement 

assurée par les médecins gynécologues du service. Le retrait de la patiente du 

protocole est volontaire et possible à tout moment de l’étude.  
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RESULTATS: 
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Pendant les 9 mois de l’étude, nous avons inclus 50 femmes. 

3.1. Age :  

La répartition de ces patientes selon l’âge est présentée ci-dessous dans le ta-

bleau I 

Tableau I: Répartition des patientes en fonction de l’âge. 

Age Fréquence Pourcentage 

40 
2 4 

41 1 2 
42 1 2 
43 1 2 
44 2 4 
45 3 6 
46 3 6 
47 7 14 
48 10 20 
49 5 10 
50 4 8 
51 3 6 
52 4 8 
53 3 6 
54 
 

Total 

1 
 

50 
 

2 
 

100 

 

Les patientes âgées de 48 ont été les plus représentées (20%). L’âge moyen a 

été de 47,90 ans (+/- 0,92). 
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3.2. Utilisation de l’isoflavone de soja (Inoclim®) :  

Le nombre de capsules d’isoflavones de soja utilisées quotidiennement par 

femme est présenté dans le tableau II ci-dessous. 

Tableau II : Répartition des patientes selon le nombre de capsules prises par 

jour et selon le mois de l’étude 

Nombre de 
capsule 

1er mois 2e  mois 3e  mois 4e mois 

Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 

Une capsule 50 100 48 96 48 96 48 96 

Deux capsules 0 0 2 4 2 4 2 4 

Total 50 100 50 100 50 100 50 100

 

96% de l’échantillon ont continué l’étude avec  la prise d’une seule capsule par 

jour tandis que 4% ont nécessité deux capsules à partir du deuxième mois. 

3.3. Moments de la prise médicamenteuse : 

Le moment de la prise médicamenteuse est représenté ci-dessous dans le tableau 

III  

Tableau III : Répartition des patientes selon les moments de prise médicamen-

teuse  

Moments de prise Effectif absolu Pourcentage 

Matinée 23 46 
Après-midi 8 16 

Soir 19 38 
Total 50 100 

 
La prise d’isoflavone de soja (Inoclim®) pendant les matinées a été la plus ob-

servée (cas de 46%). 
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3.4. Influence de l’inoclim® sur les manifestations de la méno-

pause : 

3.4.1. Fréquence des bouffées de chaleur de la ménopause :  

Les bouffées de chaleur diurnes et nocturnes ont été étudiées pour les 50 

patientes pendant les 4 mois de suivi sous Inoclim® soit 123 jours. Les ten-

dances médianes mensuelles et journalières sont présentées respectivement dans 

les graphiques N°1 et N°2 ci-dessous. 

  Il ressort clairement une régression régulière du nombre médian de bouf-

fées de chaleur diurnes et nocturnes sous prise médicamenteuse. 

 
 
Graphique 1 : Evolution du nombre médian mensuel de bouffées de chaleur. 
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             Graphique 2: Evolution de la fréquence des bouffées de chaleur pendant la période d’étude 
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3.4.2. Intensité des bouffées de chaleur de la ménopause : 

 

Graphique 3: Evolution mensuelle de l’intensité des bouffées de chaleur de la 

ménopause. 

Au premier mois, toutes les patientes ont présenté des bouffées de chaleur 

d’intensité variable. Au bout de quatre mois 28% de ces patientes n’ont plus 

présenté des bouffées de chaleur et 70% souffrent des bouffées de chaleur 

d’intensité légère. 
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3.4.3. Autres symptômes de la ménopause : 

Tableau IV : Répartition des patientes selon l’existence d’insomnie et la durée 

de la prise d’Inoclim®.  

Insomnie 
1er mois 2e  mois 3e  mois 4e mois 

Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 

Présence 16 32 11 22 8 16 4 8 

Absence 34 68 39 78 42 84 46 92 

Total 50 100 50 100 50 100 50 100 

  

La fréquence de l’insomnie était de 32% au début de l’étude. Elle a été réduite à 

8% au bout de 4 mois sous l’influence de l’Inoclim®.     

Tableau V : Répartition des patientes selon l’existence d’asthénie et la durée de 

la prise d’Inoclim®. 

 

 1er mois 2e  mois 3e  mois 4e mois 

Asthénie 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 

Présence 23 46 18 36 15 30 9 18 

Absence 27 54 32 64 35 70 41 82 

Total 50 100 50 100 50 100 50 100 

    

46% de l’échantillon se plaignaient d’asthénie au premier mois; après quatre 

mois sous Inoclim®, cette fréquence a été réduite à 18%.    
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Tableau VI : Répartition des patientes selon l’existence d’irritabilité et la durée 

de la prise d’Inoclim®. 

 

 1er mois 2e  mois 3e  mois 4e mois 

Irritabilité 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 

Présence 17 34 14 28 10 20 6 12 

Absence 33 66 36 72 40 80 44 88 

Total 50 100 50 100 50 100 50 100 

  
66% ne manifestaient pas d’irritabilité au début; ce pourcentage s’accroit avec 

Inoclim® pour atteindre 88%(soit 44 sur 50 patientes) à la fin de l’étude.   

Tableau VII : Répartition des patientes selon l’existence d’anxiété et la durée 

de la prise d’Inoclim®.  

 

Anxiété 
1er mois 2e  mois 3e  mois 4e mois 

Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 
Effectif 
absolu 

% 

Présence 19 38 15 30 12 24 2 4 

Absence 31 62 35 70 38 76 48 96 

Total 50 100 50 100 50 100 50 100 

 

La fréquence de l’anxiété est passée de 38% au premier mois à seulement 4% 

des patientes au quatrième mois de prise médicamenteuse (Inoclim®). 
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4.1. Aspects méthodologiques : 

Nous avons réalisé une étude longitudinale prospective pendant une pé-

riode de 11 mois. Cette étude a permis de faire le point sur l’efficacité des iso-

flavones de soja (Inoclim®) sur les symptômes de la ménopause sur un échantil-

lon de femmes dans le district de Bamako, capitale de la république du Mali, 

caractérisée par une diversité ethnique et plus d’un million d’habitants[15] 

Une équipe constituée d’un gynécologue et d’un thésard en médecine a 

sélectionné dans les 2 boxes de consultations externes du service les patientes 

répondant aux critères de l’étude.  

Cependant, l’étude s’est déroulée en 5 visites :  

Visite 1 : Inclusion.  

Visite 2-4 : Suivi des patientes.  

Visite 5 : Fin d’essai.  

Dans le souci de résoudre les problèmes d’éthique et de déontologie sur-

tout en matière de santé, le consentement éclairé de tous les participants à 

l’étude a été obtenu. 

Comme tout travail, nous avons rencontré un certain nombre de difficultés 

parmi lesquelles nous retenons la rareté des cas en consultation externe,  la  non 

alphabétisation de la majorité des cas ; le non respect des rendez-vous par cer-

taines patientes nous conduisant à téléphoner et/ou aller à leur domicile afin de 

retirer le journal. Ces difficultés n’ont pas empêché le bon déroulement de 

l’étude.   
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4.2. Influence de l’inoclim® sur les manifestations de la méno-

pause : 

4.2.1. Fréquence et intensité des bouffées de chaleur de la ménopause : 

4.2.1.1. Dans notre étude : 

Les bouffées de chaleur diurnes et nocturnes ont été étudiées pour les 50 

patientes pendant les 4 mois de suivi sous extrait de 40 mg  par capsule 

d’isoflavones de soja (Inoclim®) soit 123 jours. 

 Il ressort clairement une régression régulière du nombre médian de bouffées de 

chaleur diurnes et nocturnes sous prise médicamenteuse. 

Au premier mois, toutes les patientes ont présenté des bouffées de chaleur  

d’intensité variable. Au bout de quatre mois 28% de ces patientes n’ont plus 

présenté des bouffées de chaleur et 70% souffrent des bouffées de chaleur 

d’intensité légère. 

4.2.1.2. Selon d’autres auteurs : 

De nombreux essais ont été publiés, mais ont donné des résultats divergents, 

ce qui rend les données difficiles à interpréter. 

 Dans certains travaux, l'effet bénéfique des PE se manifestait en début 

d'étude mais s'atténuait avec le temps, au bout de 8 à 12 semaines de trai-

tement. Dans d'autres où il n'y a pas de différence entre placebo et PE, les 

auteurs ont noté toutefois que l'effet des PE se faisait sentir plus rapide-

ment que celui du placebo. La durée du traitement est donc un élément 

important à prendre en compte, et il serait nécessaire de vérifier que les 

effets bénéfiques rapportés par certains auteurs persistent bien à plus long 

terme. [2, 5, 8, 21, 31, 36, 38, 43, 46, 47, 48, 50] 

 Les résultats discordants des essais peuvent être dus à la variabilité des 

doses de génistéine présentes dans les suppléments. En effet, un essai me-
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né en Italie a été publié en 2007 : 247 femmes ménopausées souffrant 

d’une moyenne de quatre bouffées de chaleur par jour ont pris, durant un 

an, 54 mg de génistéine purifiée par jour, sous forme de supplément [14]. 

La génistéine a été plus efficace  pour réduire  significativement le 

nombre de bouffées de chaleur. La piste de la génistéine a déjà été explo-

rée en 2006 par une synthèse portant uniquement sur 11 essais au cours 

desquels il a été utilisé des suppléments d’isoflavones. Les cinq études 

dans lesquelles la dose quotidienne de génistéine était supérieure à 15 mg 

ont rapporté une réduction des bouffées de chaleur. En revanche, parmi 

les six essais dans lesquels la dose de génistéine était inférieure à 15 mg, 

un seul a donné des résultats concluants [51]. 

 La réponse à la daidzéine varie d’une personne à l’autre. Sous l’influence 

de la flore intestinale, elle peut ou non se transformer en équol, une mo-

lécule plus active. Chez les personnes qui produisent de l’équol, les effets 

bénéfiques de la daidzéine seraient plus importants.  

Ceci pourrait expliquer pourquoi la consommation de produits du soja au-

rait un effet plus marqué sur la réduction des bouffées de chaleur  chez les 

Asiatiques que chez les Occidentales. En effet, la proportion de femmes 

productrices d’équol est plus élevée en Asie, soit autour de 50 %, compa-

rativement à 30 % chez les Occidentales [1, 39, 42]. Il y aurait également 

plus d’individus producteurs d’équol chez les végétariens que chez les 

non-végétariens [40]. Un essai publié en avril 2008 et mené auprès de 96 

femmes taïwanaises ménopausées, confirme ce point : seules les partici-

pantes produisant de l’équol ont vu leurs bouffées de chaleur et 

l’ensemble de leurs symptômes diminuer après trois mois de traitement, à 

raison de 125 mg d’isoflavones par jour [24]. 
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4.2.2. Autres symptômes de la ménopause : 

 Dans notre étude, nous nous sommes intéressés aux autres symptômes de 

la ménopause à savoir l’insomnie, l’asthénie, l’irritabilité et l’anxiété.  

Après 123jours de prise d’Inoclim®, nous observons un impact positif 

d’isoflavones de soja sur ces symptômes. 

 L’absence  d’insomnie a été observée chez 92% de notre effectif à la fin 

de l’essai contre 68% en ligne de base. 

  L’asthénie n’est pas restée en marge de ce progrès avec seulement 18% 

de plaignant pour ce symptôme à la fin du 4ème mois.     

Tout comme l’insomnie et l’asthénie, l’irritabilité et l’anxiété ont été 

aussi fortement influencées par les isoflavones avec respectivement 12%  et 4% 

seulement de nos patientes qui se plaignaient encore à la fin de l’étude.  

 Ces résultats sont soutenus par d’autres auteurs [2, 31, 38, 46]. En effet 

dans une étude menée sur 169 femmes en post ménopause prenant 52-

104mg/j de supplément d’isoflavones soit 1-2 comprimés quotidienne-

ment pendant 12 mois, il ressort clairement en plus de l’effet sur la fré-

quence et l’intensité des bouffées de chaleur, une amélioration des 

troubles du sommeil, des céphalées, des vertiges, des douleurs articu-

laires, de l’asthénie, des palpitations et de l’essoufflement. [12]    
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Tableau VIII : Essais avec l’extrait  de suppléments d’isoflavones de soja 

Auteurs Année Taille 

essai 

Thérapie Comparaison Durée Différence entre les 

groupes 

Impact traitement Qualité de 

l’essai 

Duffy et 
coll., [13] 

 

 
2003 

 
36 
 

60 mg/j supplément 
isoflavones de soja 

 
Placebo 

 
I2 semaines 

Aucune différence entre 
les groupes sur le score 
des bouffées de chaleur 

Diminution signifi-
cative bouf. 

 
Juste 

Faure et 
coll., [18] 

 
2002 

 
75 

Extrait d’isoflavones 
de soja (70 mg/j) 

 
Placebo 

 
16 semaines 

Amélioration fréquence 
des bouf. avec soja vs 

placebo (P=0,01) 

61% de réduction 
des bouffées 

 
Juste 

Panotti et 
coll., [33] 

 
2003 

 
62 

Comprime de soja 
(36 mg isoflavones, 

48mg saponine) 

 
Placebo 

 
6 mois 

Aucune différence entre 
les groupes sur le score 
des bouffées de chaleur 

40% de réduction  
bouffées 

 
Juste 

Quella et 
coll., [36] 

 
2000 

 
182 

50mg soja en 3 
prises/j (40-45% 

daidzeine, genisteine  
et 10-20% glyciteine 

 
Croisement de 

Placebo 

4 semaines 
chaque phase 
de croisement 

fréquence bouf. réduite  
à moitié considérable-

ment dans placebo 
(36%) vs le soja  (24%) 

24% de réduction 
des Bouffées 

 
Juste 

Scambia et 
coll., [38] 

 
2000 

 
39 

400mg/j extrait soja   
avec 50mg isoflav 
suivi d’œstrogène 

conjugue 0,624mg/j 

Placebo, œstro-
gène  0,625mg/j 

pendant 4 se-
maines 

 
6 semaines 

Nombre moyen  bouf-
fée /semaine amélioré 

avec soja vs placebo à 6 
semaines (P<0,01) 

40% réduction  
des bouffées 

 
Pauvre 

Jou HD et 
coll., [24] 

 
2008 

 
96 

125mg/j isoflavones 
de soja 

 
Placebo 

 
12 semaines 

Réduction symptômes 
chez participantes pro-

duisant de l’equol. 

Diminution signifi-
cative du nombre des 

bouffées 

 
Juste 

D’Anna  R. 
et coll., [14] 

 
2007 

 
247 

54mg de génistéine 
purifiée/j 

 
Placebo 

 
12 mois 

Génistéine plus efficace 
que placebo pour ré-

duire nombre de bouf. 

Diminution signifi-
cative du nombre des 

bouffées 

 
Juste 

Upmallis et 
coll., [46] 

 
2000 

 
177 

50mg/j extrait iso-
flavones de soja (gé-
nisteine, daidzeine) 

 
Placebo 

 
12 semaines 

Intensité moyenne amé-
liorée des bouffées avec 
soja vs placebo, aucune 
différence dans la fréq. 

Diminution 10 à 
20% des symptômes 

vasomoteurs 

 
Juste 
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Tableau IX : Essais avec les isoflavones de soja diététique 
 

Auteurs Année Taille  
essai 

Thérapie Comparaison Durée Différence entre les 

groupes 

Impact traitement Qualité 
 

Albertazzi et 
coll., [2] 

 

1998- 
1999 

 
104 

 

60g poudre  de soja 
(Isoflavones, 76mg) 

 
Poudre de la 

caséine. 

 
I2 semaines 

Fréquence améliorée des 
bouffées de chaleur avec 

soja vs placebo. 

44% Diminution 
de la fréq. bouffées 

 
Juste 

Han et coll., 
[21] 

 
2002 

 
82 

Protéine de soja : 
50mg et isoflavone : 

33mg. 

 
Placebo. 

 
20 semaines 

 
N’a  pas été rapportée. 

Diminution de 10 à 
20% du nombre 

des bouffées 

 
Pauvre 

Murkies et 
coll., [31] 

 
1995 

 
58 

45g/j de la farine du 
soja. 

45g/j de la 
farine du blé. 

 
14 semaines 

Pas différence entre 
groupes pour les bouffées

Diminution symp-
tômes vasomoteurs 

 
Juste 

St Germain et 
coll., [43] 

 
2001 

 
69 

Protéine de soja (Iso-
flavones : 80mg/j ou 

4,4mg/j). 

Placebo (pro-
téine du lait). 

 
24 semaines 

Pas différence dans la 
réduction de la fréquence 
et intensité des bouffées 

Réduction de la 
fréquence ou sévé-
rité des bouffées 

 
Juste 

Dalais et 
coll., [8] 

 
1998 

 
52 

Alimentation du soja 
ou de la graine de lin 
contenant beaucoup 

d’isoflavones. 

Alimentation 
du blé conte-

nant peu 
d’isoflavones 

 
12 semaines 
chaque phase 

 
N’a  pas été rapportée. 

41% réduction des  
bouf. avec graine 
de lin, 51% avec 

blé, rien avec soja. 

 
Pauvre 

Washburn et 
coll., [50] 

 
1999 

 
51 

Protéine soja 20g 
(isoflavones, 

34mg/j) en une ou 
deux doses. 

 
Placebo. 

 
6 semaines 

Amélioration intensité de 
bouffées avec soja vs 

placebo (P<0,001). Pas 
différence pour fréquenc 

Diminution de 10-
20% de l’intensité 

des bouffées 

 
Pauvre 

Van Patten et 
coll., [48] 

 
2002 

 
157 

Boisson du soja (Iso-
flavones : 90mg/j). 

 
Placebo. 

 
12 semaines 

Pas de différence  dans la 
réduction de la fréquence 
et intensité des bouffées. 

Réduction de la 
fréquence et sévéri-

té des bouffées 

 
Bonne 

Brzezinski et 
coll., [5] 

 
1997 

 
145 

Phytœstogènes ali-
mentaires (182mg 
daidzéine, 255mg 

génistéine et lignan) 

Alimentation 
israélienne 
régulière. 

 
12 semaines 

La sévérité bouffées et de 
la sécheresse vaginale 

améliorée  avec phytœs-
trogène vs placebo. 

10 à 20% de ré-
duction de la fré-
quence des bouf-
fées de chaleur. 

Bonne 
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Tableau X : Essais avec l’extrait d’isoflavones du trèfle rouge 
 

Auteurs Année Taille essai Thérapie Comparaison Durée Différence entre les 
groupes 

Impact traitement Qualité 
 

 
Baber et coll., 

[3] 
 

 
1999 

 
51 
 

Promensil 40 
mg/j (comprimé 
d’isoflavones du 

trèfle rouge). 

 
Placebo 

 

 
I2 semaines 

chaque 
phase 

Pas de différence 
entre les groupes 

dans la réduction des 
symptômes. 

17-20% de réduc-
tion de la fréquence 

des symptômes 
climatériques 

 
Juste 

Van de Weijer 
et 

Barentsen, [47] 
 

 
 

2002 

 
 

30 

Promensil 80 
mg/j  (comprimé 
d’isoflavones du 

trèfle rouge). 

 
 

Placebo 

 
 

12 semaines 

Amélioration de la 
fréquence des bouf-
fées de chaleur avec 
Promensil vs Place-

bo (P=0,02) 

Réduction de la 
fréquence des bouf-
fées avec Promen-

sil vs Placebo 
(44% vs 0%). 

 
 

Juste 

 
Jeri, [23] 

 
2002 

 
30 

Promensil 40 
mg/j  (comprimé 
d’isoflavones du 

trèfle rouge) 

 
Placebo 

16 semaines N’a  pas été rappor-
tée. 

48,5% réduction 
de la fréquence et 
47% de réduction  
sévérité  bouffées 
avec Promensil. 

 
Pauvre 

 
 

Tice et coll., 
[44] 

 
 

2003 

 
 

252 

Promensil : 82 
mg/j et Rimos-

til : 57 mg/j 
(comprimé 

d’isoflavones du 
trèfle rouge) 

 
 
 

 
 

Placebo 

 
 

12 semaines 

Pas de différence 
entre les groupes. 

Réduction des bouf-
fés de chaleur plus 

rapide avec Promen-
sil contre Placebo  

(P=0,03) 

34-41% de réduc-
tion fréquence 

bouffées de chaleur 

 
 

Bonne 

 

NB : Les caractéristiques des essais de qualité insuffisante sont l’inclusion de moins de 20 sujets, moins de 12 se-

maines comme durée de l’étude ou ne rapportent pas de groupe de différence.  
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CHAPITRE.5 
CONCLUSION ET RECOM-
MANDATIOS: 
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5.1. CONCLUSION : 

Au terme de notre étude longitudinale prospective menée dans le service 

de Gynécologie obstétrique du CHU Gabriel Touré dans le District de BAMA-

KO, nous avons pu atteindre certains de nos objectifs avec une disparition des 

bouffées de chaleur chez environ 28% de nos patientes, une diminution signifi-

cative de la fréquence et de l’intensité des bouffées de chaleur de la ménopause 

chez la grande majorité de l’échantillon et l’impact positif certain sur 

l’insomnie, l’asthénie, l’irritabilité et l’anxiété. 

L’extrait d’isoflavones pourrait être une alternative sûre et efficace des 

THS classiques pour les symptômes ménopausiques. Mais il faut d’autres études 

surtout en Afrique pour qu’il ait toute sa place dans la gamme thérapeutique de 

la ménopause troublée.     
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5.2. RECOMMANDATIONS : 

 A l’endroit du Directeur National de la Santé  

Formation, information des personnels de santé surtout à la base par rap-

port à la ménopause (physiologie, diagnostic, prise en charge) ;  

 A l’endroit des Professeurs titulaires de gynécologie et d’obstétrique à 

la Faculté de Médecine de Pharmacie et d’Odonto-

Stomatologie Bamako: 

- Inciter plus de recherches sur la ménopause ;  

- Intégrer l’enseignement du thème Ménopause dans de le programme de la 

gynécologie à la Faculté de Médecine de Pharmacie et d’Odonto-

Stomatologie de Bamako. 
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Fiche de Consentement 

Le Dr…………………………….m’a expliqué en détail la nature, les bé-

néfices, les risques et les contraintes de l’étude et m’en a précisé la durée et le 

déroulement. Il m’a laissé suffisamment de temps pour, lire le formulaire 

d’information, en discuter avec autrui et décider si j’accepte de participer ou non 

à cette recherche. Il m’a d’autre part laissé toute latitude pour poser des ques-

tions et j’ai eu des réponses satisfaisantes. 

 Ma participation est totalement volontaire. J’ai bien compris toutes les 

informations concernant cette recherche et donne mon accord pour y participer. 

En cas d’événement indésirable ou de problème, ou si j’ai d’autres questions au 

cours de ma participation, je pourrai contacter le médecin chargé de cette re-

cherche à l’adresse suivante : 

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………. 

S’il y a lieu et avec mon accord, mon médecin traitant sera averti de ma 

participation à cette recherche. 

J’ai la liberté d’arrêter à tout moment ma participation, sans à avoir à en 

préciser les raisons, sans compromettre la qualité des soins qui continueront à 

m’être prodiguée. J’en informerai alors le chargé de cette recherche qui me pro-

posera, si je le souhaite, un autre traitement. 

J’accepte que ma participation à cette recherche puisse être interrompue si 

les exigences de respect du protocole ne sont pas suivies selon l’information dé-

livrée, si le Médecin en charge de cette recherche le juge nécessaire pour mon 

bien être ou en cas de problème requérant la mise en route d’un traitement, si le 

laboratoire Innotech International décide d’arrêter cette recherche notamment en 

cas d’arrêt du développement du produit testé ou si le recrutement attendu pour 

cette recherche ne peut être atteint, ou si le recrutement des patients est atteint, 

ou d’arrêter le recrutement de nouveau patient à tout moment, ou pour toute rai-

son non connue à ce jour. 
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J’accepte que les données enregistrées à l’occasion de cette recherche y 

compris sur mon origine ethnique puissent faire l’objet d’un traitement informa-

tique par le Laboratoire Innotech International (L.I.I.) ou pour son compte. 

J’accepte qu’un exemplaire de ce document soit détenu par le L.I.I. et   

mon consentement ne décharge pas les organisateurs de la recherche de 

leurs responsabilités de conserver mes droits garantis par la loi. 

Partie à remplir par le Médecin                          Partie à remplir par la patiente 

  N° du cahier d’observation |_|_|_|_| 

Nom du Médecin                                        Nom et Prénom de la patiente  

…………………………….                         …………………………………..  

Signature du Médecin        Date                    Signature de la patiente       Date     
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Titre de la thèse: Intérêt d’un extrait d’isoflavones de soja (Inoclim®) sur les symptômes 

de la ménopause. A propos d’une cohorte de 50 femmes suivies dans le district de Bamako.  

Année universitaire : 2008-2009 

Ville de soutenance : Bamako 

Pays d’origine : Mali 
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 Résumé 

Objectif : Evaluer l’efficacité d’un extrait d’isoflavones de soja (Inoclim®) sur les symp-

tômes de la ménopause 

Matériels et Méthode : Il s’agissait d’une étude longitudinale prospective qui s’est étendue 

d’avril 2006 au février 2007. 

L’étude a porté sur l’ensemble des admissions en consultations externes durant la pé-

riode d’étude. Cependant, elle s’est étendue sur 4 mois pour chaque patiente et déroulée en 5 

visites : visite 1 : Inclusion, visite 2-4 : Suivi des patientes ; visite 5 : Fin d’essai. 

Résultats : La fréquence et l’intensité des bouffées de chaleur ont été étudiées pour les 50 

patientes pendant les quatre mois de suivi sous Inoclim® : 

    Selon les tendances mensuelles et journalières, il ressort clairement une régression régulière 

du nombre médian de bouffés de chaleur diurnes et nocturnes sous prise médicamenteuse. 

    Au premier mois, toutes les patientes ont présenté des bouffées de chaleur d’intensité va-

riable. Au bout de quatre mois 28% n’en ont plus présenté et 70% souffrent des bouffées de 

chaleur d’intensité légère. 

     L’absence d’insomnie a été observée chez 92% de l’effectif à la fin de l’étude contre 68% 

au début. L’asthénie n’est pas restée en marge de ce progrès avec seulement 18% de plai-

gnant pour ce symptôme à la fin du 4ème mois. L’irritabilité et l’anxiété ont été aussi forte-

ment influencées par les isoflavones avec respectivement 12%  et 4% seulement de nos pa-

tientes qui se plaignent encore à la fin de l’étude. 

Mots clés : Isoflavones de soja (Inoclim®), Symptômes, Ménopause                                                                
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Summary 

Objective: Estimate the efficiency of the excerpt of soy isoflavones (Inoclim®) over the 

symptoms of menopause.  

Materials and Methods: It was about the prospective longitudinal study gone from April 

2006 to February 2007. 

The study was about the whole of entrances in external consultations during the period 

of survey. However, she/it spread on 4 months for every patient and took place in 5 visits: 

visit1: inclusion, visit2-4: following up of patients; visit5: end of the test. 

Results: the frequency and intensity of hot flashes have been studies for the fifty patients dur-

ing the four months of treatment under Inoclim®: 

    According to the monthly and daily tendencies, it happens clearly a regular regression of 

the number median of hot flashes diurnal and nocturnal under medical use. 

    In the first month, every patient represented variable intensity hot flashes. To the end of 

four months 28% no longer present and 70% suffered from hot flashes of light intensity.   

    The absence of insomnia was observed to 92% of the number at the end of the survey 

against 68% from the starting period. The asthenia didn't remain in the margin of this 

progress with only 18% of pitying for this symptom at the end fourth month. The fretfulness 

and anxiety have been also highly influenced by the isoflavones with respectively 12% and 

4% only of our patients who ere complaining again at the end of the survey.    

Key words: Soy isoflavones, Symptoms, Menopauses.  
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