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RESUMEN

A nivel mundial, segun la Organizacion Mundial de la Salud para el 2020 indica que
la cifra de mujeres post menopausicas representa mas del 33% de la poblacién
femenina, mientras que en el Peru al ano 2021 la poblacibn de mujeres
menopausicas asciende a porcentajes mayores de 54,6%; reportandose que el 80%
de las mujeres presentan un sintoma caracteristico (ya sea fisico o emocional) en
estas etapas, de las cuales el 45% su impacto es negativo en su calidad de vida.
Actualmente se dispone de con evidencia cientifica de que ciertos alimentos o

nutrientes contribuyen en la mejora de estos sintomas.

La presente investigacion secundaria titulada como revision critica: Suplementacion
con isoflavonas para la mejora de la calidad de vida de mujeres menopausicas y
port menopausicas, tuvo como objetivo mediante la revision de articulos cientificos
identificar los beneficios de la suplementacion con isoflavonas derivadas de la soja
en la mejora de la calidad de vida y disminucion de riesgo de morbilidades asociadas

en las mujeres mayores de 45 afios con menopausia y post menopausia.

La pregunta clinica fue: ¢ La suplementacion con isoflavonas (derivadas de la soja,
combinada con otros nutrientes) mejorara la calidad de vida (homeostasis
metabodlica, homeostasis neurolégica) de las mujeres mayores de 45 afos

menopausicas y post menopausicas?

Se utilizé la metodologia Nutricion Basada en Evidencia (NuBE). La busqueda de
informacion se realiz6 en Pubmed, Embase, Scopus, Scielo, detectando 84
articulos, siendo seleccionados 18 que han sido evaluados por la herramienta para
lectura critica CASPE, seleccionandose finalmente el articulo titulado como “Effect
of isoflavone supplementation on menopausal symptoms: a systematic review and
meta-analysis of randomized controlled trials”, el cual posee un nivel de evidencia

Al y Grado de Recomendacion Fuerte, de acuerdo a la experticia del investigador.

El comentario critico permitié concluir que el uso de suplementos con isoflavonas

de soja tiene efectos beneficiosos ante el control de indicadores metabdlicos y
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neurologicos caracteristicos durante la etapa de menopausia y post menopausia,
generando un interés en los investigadores como una alternativa para el tratamiento

médico-nutricional de este grupo vulnerable.

Palabras clave: Intervencion nutricional, suplementacion, isoflavonas, menopausia,

post menopausia.



ABSTRACT

Worldwide, according to the statistics of the World Health Organization for 2020
indicates that the number of postmenopausal women will reach 750 million,
constituting more than 33% of the female population, while in Peru by 2021 the
population of menopausal women increases to percentages greater than 54.6%; It
is reported that 80% of women present a characteristic symptom (either physical or
emotional) in these stages, of which 45% have a negative impact on their quality of
life. Currently there is scientific evidence that certain foods or nutrients contribute to

the improvement of these symptoms.

The present secondary investigation entitled as a critical review: Supplementation
with isoflavones to improve the quality of life of menopausal and postmenopausal
women, had as objective, through the review of scientific articles, to identify the
benefits of supplementation with soy-derived isoflavones in the improvement of
quality of life and reduction of risk of associated morbidities in women over 45 years

of age with menopause and post menopause.

The clinical question was: Will supplementation with isoflavones (derived from soy,
combined with other nutrients) improve the quality of life (metabolic homeostasis,
neurological homeostasis) of menopausal and postmenopausal women older than

45 years?

The Evidence-Based Nutrition (NuUBE) methodology was used. The information
search was carried out in PubMed, Embase, Scopus, Scielo, detecting 53 articles,
being selected 15 that have been evaluated by the tool for critical reading CASPE,
finally selecting the article titled as " Effect of isoflavone supplementation on
menopausal symptoms: a systematic review and meta-analysis of randomized
controlled trials”, which has a level of evidence Al and Grade of Strong

Recommendation, according to the expertise of the researcher.



The critical comment allowed us to conclude that the use of supplements with soy
isoflavones has beneficial effects in the control of characteristic metabolic and
neurological indicators during the menopause and postmenopause stage,
generating interest among researchers as an alternative for medical-nutritional

treatment. of this vulnerable group

Key words: nutritional intervention, supplementation, isoflavones, menopause,
postmenopause.



INTRODUCCION

Segun la Revista Peruana de Investigacion Materno Perinatal , en su articulo de
revision publicado en el 2020; manifiesta que a nivel mundial, en las ultimas décadas
la pirdmide poblacional ha variado en un incremento de la esperanza de vida de la
mujer, ya que se basa en la estadistica de la Organizacién Mundial de la Salud el
cual indica que en los proximos anos la cifra mundial de mujeres post menopausicas
alcanzara los 750 millones, indicando a su vez, que la longevidad actual de la mujer

post menopausica puede constituir mas del 33% de la poblacion femenina™.

A los 35 afios en las mujeres se da inicio a un declive gradual de la fertilidad, lo cual
se prolonga durante aproximadamente 10 afios aproximado hasta la pérdida total
de la actividad folicular, siendo la incidencia de menopausia entre los 50 - 52 afos;
reportandose que el 80% de las mujeres presentan un sintoma caracteristico (ya
sea fisico o emocional) durante el climaterio o posterior a ello (menopausia/post
menopausia), de lo cual el 45% de los sintomas tienen una repercusion negativa en

la calidad de vida de estas mujeres(?).

En el Peru, el Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI) en la dltima
encuesta realizada en el afo 2021; considera que la edad promedio de la
menopausia es de 48-49 afios en un porcentaje mayor de 54.6%, cabe indicar que
las mujeres encuestadas se encontraban con 6 meses o0 mas de amenorrea (inicio

post menopausia) ).

La menopausia hace referencia a una pérdida inevitable de la produccion de
hormonas ovaricas la cual puede ocurrir a una edad promedio de 50 afnos durando
varios afnos posteriores, a su vez caracterizada por la disminucion de las
concentraciones de estrégeno y progesterona ©@). Siendo un proceso bioldgico
puede causar varios sintomas fisicos y psicolégicos muy molestos como sintomas
vasomotores (sofocos, sudoracion), también se originan variaciones emocionales,

al igual que un incremento en el riesgo de mortalidad debido a morbilidades
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subsiguientes como reduccién del metabolismo y pérdida de masa Oésea

(osteoporosis) ).

Las mujeres posmenopausicas tienen un riesgo significativamente mayor de
obesidad, diabetes tipo 2, enfermedades cardiovasculares (ECV), osteoporosis,

cancer de mama, lo que segun estudios es causado por la deficiencia de estrégeno
(3)

Ante la problematica, los profesionales de salud y la FDA (Administracién de Drogas
y Alimentos de los Estados Unidos) optaron por la terapia mas eficaz segun estudios
que es la administracion de estrogenos; conocida como Terapia de reemplazo
Hormonal (TRH) para combatir estos cambios; sin embargo, el estudio Women's
Health Initiative (WHI) en el 2002 evidencid la existencia de una relacion entre la
terapia de reemplazo hormonal y el incremento del riesgo a desarrollar cancer de
mama, enfermedades coronarias y accidente cerebrovascular en mujeres

posmenopausicas sin reporte previo de enfermedades®).

Por lo tanto; las estrategias terapéuticas alternativas, en especial el consumo de
soja y las isoflavonas de soja, en la actualidad han ganado una atencion publica
significativa debido al temor de los efectos adversos potencialmente graves que la
terapia de reemplazo de estrogeno podria ocasionar @). Por ejemplo, en
comparacion con las poblaciones occidentales, una menor prevalencia de sintomas
y enfermedades relacionados con la post menopausia en las poblaciones asiaticas

se ha atribuido a un mayor consumo de soja @,

Las isoflavonas presentes en la soja son un tipo de fitoestrégeno derivado de
plantas que tienen una similitud estructural con el estrogeno sintetizado por
mamiferos ). Siendo las principales formas metabdlicas la genisteina y daidzeina,
las cuales se producen en cantidades importantes a partir de la soja. Estos
compuestos poseen una semejanza estructural con el 173 estradiol lo cual les

permite unirse a los receptores de estrogeno, lo que origina una activacion parcial
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del receptor (efecto agonista) o el desplazamiento de una molécula de estrégeno,

reduciendo su activacion (efecto antagonista) ©).

Las isoflavonas de soja estan presentes en los alimentos en formas menos
biodisponibles, que luego de su ingestidn, nuestra microflora intestinal puede
modificar su biodisponibilidad al metabolizarse en formas biolégicamente mas

activas @),

Aunque las isoflavonas nunca seran tan efectivas como la terapia hormonal para
aliviar los sintomas de la menopausia, una encuesta evidencio que el 70 % de las
mujeres mostrarian “satisfaccion” con alguna intervencion natural (no con
medicamentos) el cual les permitiera por lo menos reducir el 50 % de los sintomas.
El consumo seguro de isoflavonas y sus beneficios ante la salud, ha conllevado a
ser consideradas una opcion mas natural y convincente para este grupo de mujeres
post menopausicas que no quieren o no pueden tomar la terapia de reemplazo

hormonal 4.

Por varios afios, el incremento del consumo de sub-productos de soja y la
suposicion de existencia de beneficios asociados a estos, han acrecentado el
interés por esta leguminosa (soja), originando la realizacion de ensayos clinicos
aleatorizados prospectivos para corroborar las teorias planteadas. Por lo tanto, se
destaca que, aunque existan muchos estudios de evaluacion de su efecto en este
grupo etario (mujeres menopausicas y post menopausicas), en gran numero estos
estudios han evidenciado variabilidad con respecto a las caracteristicas de la
poblacion, el diseno, la fuente y dosis de la soja utilizada, la duracion de las
intervenciones. Pese a lo expuesto, se ha logrado evidenciar que si tienen eficacia
ante los sintomas vasomotores (sofocos) originando que este grupo de mujeres
eleven su calidad de vida. En mencion al riesgo cardiovascular, el consumo regular
y constante de isoflavonas destacan cambios en el perfil lipidico (mejoria), a su vez
se suma su poder antioxidante caracteristico de la leguminosa; y que el consumo

de isoflavona pese a no evidenciar relacidén con la conservacién de masas 6sea, los
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autores indican que su forma metabdlica genisteina ha presentado una asociacion

protectora ante la descalcificacion dsea ©).

En el dltimo afo, las investigaciones relacionadas a la suplementacion de
isoflavonas de soja en el grupo de mujeres peri y post menopausicas se han
propuesto evaluar la eficacia sobre los sintomas vasomotores (sofocos) y el efecto
sobre la presion arterial y el indice de masa corporal, aunque estos ultimos aun se
encuentran en estudios y controversias. Por lo tanto han evidenciado que la mejora
fue significativa en un 38,6 % y un 33,3 % en mujeres perimenopausicas y post
menopausicas, respectivamente; la mayor mejora se observd en la subescala
somatica (42,5 %) y la subescala psicologica (42,5 %) y la menor en la subescala
urogenital (16,1 %) para mujeres perimenopausicas y en el caso de las mujeres
post menopdausicas, la mayor mejora se observo en la subescala psicoldgica
(40,0%) y la menor en la subescala urogenital (14,2%), concluyendo que la

suplementacion con este compuesto es beneficiosa en estas etapas de vida(16).

A pesar que en la actualidad el beneficio de suplementar isoflavonas de soja para
contrarrestar la presion arterial de las mujeres menopausicas y post menopausicas
es controversial, un estudio realizado en poblacién India evidenciaron que la ingesta
de isoflavonas en la dieta (harina de soja) en mujeres post menopausicas tiene un
papel protector contra las enfermedades cardiovasculares sobretodo en el efecto
sobre los perfiles de lipidos y la presion arterial (PA); mediante la administracion
diaria de 40 g de harina de soja durante 16 semanas; dando como resultado
beneficioso la reduccion significativa de la PA sistdlica (6,28%) y diastolica (4,73%)
del grupo de tratamiento, a su vez un papel efectivo significativamente reduciendo
el colesterol sérico (17,29 %), los triglicéridos (22,22 %), las lipoproteinas de baja
densidad (24,53 %), las lipoproteinas de muy baja densidad (22,21 %) y
aumentando significativamente las lipoproteinas de alta densidad (13,55 %) en el

mismo grupo 9,

El presente trabajo de investigacion se fundamenta en demostrar el efecto de la
suplementacioén con isoflavonas (derivadas de la soja) en la mejora de la calidad de
13



vida de las mujeres mayores de 45 afios menopausicas y post menopausicas; y a
su vez, el papel que juegan en la disminucion y prevencion de los sintomas y
morbilidades asociadas a esta etapa de las mujeres (homeostasis metabdlica y

neurologica).

Por lo tanto, esta investigacion se justifica porque permite motivar a los
profesionales de nutricion mediante las investigaciones basadas en las evidencias
cientificas se logre identificar el grado de beneficio de este compuesto como

suplemento para la salud de las mujeres menopausicas y post menopausicas.

Asimismo, esta investigacion, permitira incorporar un criterio de eleccion del mejor
articulo correspondiente a estudios clinicos relacionados con el aporte de una
suplementacion con isoflavonas derivadas de la soja como una alternativa menos
perjudicial que la terapia de reemplazo hormonal en las mujeres que padecen los

sintomas y riesgos propios de la menopausia y post menopausia.

El objetivo fue realizar el comentario critico profesional de acuerdo a la revision de
articulos cientificos de estudios clinicos relacionados con el tema del manejo
dietético y la suplementacion con isoflavonas derivadas de la soja en la mejora de
la calidad de vida y disminucidn de riesgo de morbilidades asociadas en las mujeres

mayores de 45 afios con menopausia y postmenopausia.

Esta investigacion orienta a los nutricionistas a conocer los beneficios de un
compuesto como la isoflavona derivada de la soja y decidir utilizarlo en las

intervenciones nutricionales para este grupo etario vulnerable.

Finalmente, este estudio se convertira en referencia para nuevos estudios en
beneficio de las mujeres que padecen los sintomas y riesgos propios de la
menopausia y post menopausia; logrando asi mejorar su calidad de vida

(homeostasis metabdlica y neuroldgica).
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CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO

1.1 Tipo de investigacién

El tipo de investigacién es secundaria, debido al proceso de revision de la
literatura cientifica basada en principios metodoldgicos y experimentales que
selecciona estudios clinicos cuantitativos y/o cualitativos, con la finalidad de dar
respuesta a un problema planteado, y previamente abordado por una

investigacion primaria.

1.2 Metodologia

La metodologia para la investigacion se realizara segun las 5 fases de la

Nutricién Basada en Evidencias (NuBE) para el desarrollo de la lectura critica:

Formular la pregunta clinica y busqueda sistematica: se procedid a
estructurar y concretar la pregunta clinica que se relaciona con la estrategia PS,
donde (S) es la situacion clinica con los factores y consecuencias relacionados,
de un tipo de paciente (P) con una enfermedad establecida. Asimismo, se
desarrollé6 una busqueda sistematica de la literatura cientifica vinculada con

palabras clave que derivan de la pregunta clinica.

Con la finalidad de realizar la busqueda bibliografica se utilizaron como motores

de busqueda bibliografica a Google Académico.

Luego se procedi6 a realizar la busqueda sistematica utilizando como bases de

datos a Pubmed, Embase, Scopus, Scielo.

Fijar los criterios de elegibilidad y seleccionar los articulos: se fijaron los
criterios para la eleccion preliminar de los articulos de acuerdo con la situacion

clinica establecida.
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c)

Lectura critica, extraccion de datos y sintesis: mediante la aplicacion de la
Skills

los articulos cientificos

herramienta para la lectura critica CASPe (Critical Apprasaisal
Programme espafol) se valor6 cada uno de

seleccionados anteriormente, segun el tipo de estudio publicado.

Pasar de las pruebas (evidencias) a las recomendaciones: los articulos
cientificos que se evaluaron por CASPe son evaluados considerando un nivel

de evidencia (tabla 1) y un grado de recomendacion (tabla 2) para cada uno de

ellos.

Tabla 1. Nivel de Evidencia para evaluacion de los articulos cientificos

Nivel de
] ] Categoria Preguntas filtro
Evidencia
“Meta-analisis o Revision

‘Al . . “Preguntas del 1 al 7”
sistematica”
“Ensayo clinico

‘Bl . “Preguntas del 1 al 7"
aleatorizado”
“Meta-analisis o Revision

“‘All” “Preguntas del 1 al 5”
sistematica”

B I “Ensayo clinico aleatorizado “‘Preguntas del 1 al 3y
0 no aleatorizado” preguntas 6y 7”
“Estudios prospectivos de

‘cr “Preguntas del 1 al 8”
cohorte”

—_ “Ensayo clinico aleatorizado “‘Preguntas del 1 al 3y
0 no aleatorizado” pregunta 7”
“Meta-analisis o Revision

AP . . “Preguntas del 1 al 4”
sistematica”

“Estudios prospectivos de

‘ciIr “Preguntas del 1 al 6”

cohorte”




Tabla 2. Grado de Recomendacion para evaluacioén de los articulos
cientificos

Grado de

Recomendacion

Estudios evaluados

“‘Revisiones sistematicas o metaanalisis que respondan
consistentemente las preguntas 4y 6, o

Ensayos clinicos aleatorizados que respondan

FUERTE
consistentemente las preguntas 7y 8, o
Estudios de cohorte, que respondan consistentemente
las preguntas 6y 8”

DEBIL “‘Revisiones sistematicas o metaanalisis que respondan

consistentemente la pregunta 6, o

Ensayos clinicos aleatorizados o no aleatorizados que
respondan consistentemente la pregunta 7, o

Estudios de cohorte, que respondan consistentemente la

pregunta 8”

e) Aplicacidén, evaluaciéon y actualizacién continua: de acuerdo con la
busqueda sistematica de la literatura cientifica y seleccién de un articulo que
responda la pregunta clinica, se procedié a desarrollar el comentario critico
segun la experiencia profesional sustentada con referencias bibliograficas
actuales; para su posterior aplicacidén en la practica clinica, su evaluacion y la

actualizacion continua al menos cada dos afios calendarios.

1.3 Formulacién de la pregunta clinica segun estrategia PS (Paciente-

Situacion Clinica)

Se identificé el tipo de paciente y su situacion clinica para estructurar la pregunta

clinica, descrito en la tabla 3.
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Tabla 3. Formulacién de la pregunta clinica segun estrategia PS

Mujeres mayores de 45 afos menopausicas y post

PACIENTE L
menopausicas

Suplementacion con isoflavonas (derivadas de la soja,
combinada con otros nutrientes) para mejorar la
calidad de vida (homeostasis metabdlica, homeostasis
neurologica)

SITUACION CLINICA

La pregunta clinica es:

- ¢La suplementacién con isoflavonas (derivadas de la soja, combinada con otros
nutrientes) mejorara la calidad de vida (homeostasis metabdlica, homeostasis
neurologica) de las mujeres mayores de 45 afios menopausicas y post
menopausicas?

1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta

La pregunta clinica es viable porque incluye la investigacion del estudio de la
homeostasis metabdlica y neuroldégica durante la etapa de menopausia y post
menopausia en mujeres mayores de 45 afos; debido a que se considera que
los sintomas y riesgos que se generan en estas etapas presentan un efecto
negativo del 45% en la calidad de vida en los ultimos afios de este grupo etario;
haciendo hincapié que 8 de cada 10 mujeres lo padecen; exigiendo el uso de
terapias hormonales que suelen tener reacciones adversas y por lo cual hace
necesario investigar y evaluar alternativas nutracéuticas mas accesibles para

este grupo etario vulnerable.

La pregunta es pertinente debido a que se dispone de diversos estudios clinicos
desarrollados a nivel internacional, lo cual genera una base bibliografica

completa sobre el tema.
1.5 Metodologia para la busqueda de informacion

Con la finalidad de realizar la busqueda bibliografica se describe las palabras
clave (tabla 4), las estrategias de busqueda (tabla 5) y se procede a la busqueda

de articulos cientificos sobre estudios clinicos que respondan la pregunta
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clinica, mediante el uso de motores de busqueda bibliografica como Google

Académico.

Luego del hallazgo de los articulos cientificos, se procedio a realizar la busqueda

sistematica de articulos a manera precisa y no repetitiva utilizando como bases

de datos a Pubmed, Embase, Scopus, Scielo.

Tabla 4. Elecciéon de las palabras clave

PALABRAS

CLAVE INGLES | PORTUGUES SIMILARES
Isoflavonas | Soy Isoflavona de | “Isoflavonoides de la soya”
de la soya Isoflavone | soja “Soybean”

“Soy Beans”
“Isoflavone Derivatives”
“Isoflavone Derivative”
“Isoflavone”
“‘Homoisoflavones”
Menopausia | Menopause | Menopausa “Sindrome menopausico”
“‘Perimenopausia”
“Menopause”
Post Post Pos “‘Posmenopausia’
menopausia | menopause | menopausa

“Postmenopausal Period”
“‘Post-Menopause”

“Post Menopause”
“‘Post-Menopauses”
“Post-menopausal Period”
“Post menopausal Period”
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Tabla 5. Estrategias de busqueda en las bases de datos

Base de
datos
consultada

Fecha de la
busqueda

Estrategia para la
busqueda

N° articulos
encontrados

N° articulos

seleccionados

Pubmed

15/12/2022

Embase

27/04/2023

Scopus

15/12/2022

Scielo

13/12/2022

('isoflavone
derivative'/exp OR
'isoflavone derivative'
OR 'isoflavone'/exp
OR isoflavone) AND
(female:ti OR women:ti
OR menopausic:ti OR
menopause:ti) AND
([cochrane review]/lim
OR [controlled clinical
trial)/lim OR
[systematic review]/lim
OR [randomized
controlled trial)/lim OR
[meta analysis]/lim)
AND [2018-2023]/py

34

13

31

14

TOTAL

84

18

Una vez seleccionados los articulos cientificos de las bases de datos descritos

en la tabla 5, se procedié a desarrollar una ficha de recoleccion bibliografica que

contiene la informacion de cada articulo (tabla 6).
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Tabla 6. Ficha de recoleccion de datos bibliografica

Autor (es)

Titulo del articulo en idioma
original

Revista, ano;
volumen (numero)

Link del
articulo

“The effect of soy isoflavone
combined with calcium on

International Journal

https://doi.o

bone mineral density in|Of Food Sciences |rg/10.1080/
Zhang X, et al” | perimenopausal Chinese | and Nutrition, 2020; | 09637486.2

women: a 6-month | Volumen 71: 473-|019.167370

randomised double-blind | 481 3

placebo-controlled study”

“Effects of isoflavone

interventions on bone mineral . https://doi.or

density in postmenopausal Osteoporosis g/10.1007/s
Sansai K, et al® . . International, 2020;

women: a systematic review 1853-1864 00198-020-

and meta-analysis of 05476-z

randomized controlled trials”

Baranska A, et

al®

Effects of Soy Protein
Containing of Isoflavones and
Isoflavones Extract on Plasma
Lipid Profile in
Postmenopausal Women as a
Potential Prevention Factor in

Nutrients, 2021; 13

(8), 2531

https://doi.or
9/10.3390/n

Cardiovascular Diseases: u13082531
Systematic Review and Meta-
Analysis of Randomized
Controlled Trials
Isoflavones, calcium, vitamin
D and inulin improve quality of
life, sexual function, body https://doi.or
Salvatore G, et ngf:estlz(r)sn i:ndmergstzsz:; Menopause, 2018; | g/10.5114/p
al0 P P 17(1): 32-38 m.2018.737
women: result from a
. . 91
prospective, randomized,

placebo-controllled,
group study.

parallel-
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The comparison of the effect
of soybean and fish oil on

Complementary

https://doi.or

Salvatore G, et ‘:’r:‘::c')e:f:at?t'og . 0|2 Therapies in Clinical | g/10.1016/j.
alt postmpenopausaly V\F/)omen' A Practice, 2020; | ctcp.2020.1
randomized. double-blind. volumen 41: 101239 | 01239
placebo-controlled trial.
Effect of Soy Isoflavones
. | Open Access
Compared to Estradiol . .
. Macedonian Journal | https://doi.or
Almon WK, et | Valerate in  Menopausal . .
al'2 Wornen assessed by of Medical Sciences, | g/10.3889/0
. .. | 2022; 10(B): 752-| amjms.2022
Menopause Quality of Life
. : 756 .8749
Questionnaire.
Effect of Isoflavones and
Genistein on Glucose | Journal of Clinical | https://doi.or
Afiat M, et al'®* | Metamolism in Peri-and Post- | Medicine, 2019; | g/10.6118/j
Menopausal Women: An | 25(2): 69-73 mm.18143

Overview of Meta-Analysis.

Soy germ extract alleviates

European Journal of

https://doi.or

Imhof M, et al'* | menopausal hot flushes: | _ | . 9/10.1038/s
Clinical Nutrition,
placebo-controlled double- 2018: 72- 961-970 41430-018-
blind trial T 0173-3
Age of postmenopausal | Journal of | https://doi.or
Rocha G, et al'® | women: Effect of Soy | Menopausal 9/10.6118/j
Isoflavone in Lipoprotein and | Medicine, 2018; | mm.2018.24
Inflammation Markers 24(3): 176-182 .3.176
The Impact of Soy Isoflavone DOI-
Khapre S, et Supplementation on  the | Journal of Mid-life 104.103/jmh
al'é Menopausal Symptoms in | Health, 2022; 13(2): | .
Perimenopausal and | 175-184 Amh_190_2

Postmenopausal Women.

1
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Alternatives non hormonales

de prise en charge des Gvnecol Obstet DOl:
Raccah-Tebeka | bouffées vasomotrices post- y. -1 10.1016/j.go
. . Fertil Senol, 2021;
B, et al'’ ménopausiques. RPC Les _ fs.2021.03.0
. . 49(5): 373-393
femmes ménopausées du 20
CNGOF et du GEMV..
Equol Decreases Hot Flashes
W Daily J, et in Postmenopausal Women: A | Journal of Medicinal | doi:
ald Systematic Review and Meta- | Food, 2019; 22(2): | 10.1089/jmf.
Analysis of Randomized | 127-139 2018.4265.

Clinical Trials.

The Role of Soy Isoflavones in
the Prevention of Bone Loss in

Baranska A, et Postmenopausal Women: A Journal of Clinical | https://doi.or
al'® Systematic Review with M;ata— Medicine, 2022; | g/10.3390/jc
, : 11(16): 4676 m11164676
Analysis of Randomized
Controlled Trials
_ Beneficial Effects of Soy Asian PAc. J. Health DOI:
Husain S, et al?® | Isoflavones on Blood Pressure Sci, 2022: 9(3): 213- 10.21276/ap
and Lipid Profile in Indian 217’ ’ ' jhs.2022.9.3
Postmenopausal Women 43
Association between  Soy
Food and Dietary Soy https://
Im J, et al?! Isoflavone Intake and the Risk | Nutrients, 2021; 13: | doi.org/10.3
of Cardiovascular Disease in | 1407 390/nu1305
Women: A Prospective Cohort 1407
Study in Korea
A dietary intervention for DOI:
Barnard N, et | vasomotor symptoms  of | Menopause, 2022; | 10.1097/GM
al?? menopause: a randomized, | 30(1): 80-87 E.00000000
controlled trial 00002080
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Effect of isoflavone

supplementation | on Nutr Res Pract. https://doi.or
Kang |, et al?® menopau.sal lsymptoms. a 2022: 16(1): 147- 9/10.4162/n

systematic review and meta- 159 rp.2022.16.

analysis of randomized S1.5147

controlled trials

Effect of soy isoflavones

supplementation on migraine

chZSacteristics mental Sitatus https://do.or
Babapour M, et q Icitonir’1 ene-related Nutrition Journal | g/10.1186/s

al2* an . dca CGRPQI o | 2022; 21: 50. 12937-022-
peptide ( ) levels in 00802-2

women with migraine: results

of randomised controlled trial

1.6 Analisis y verificacidn de las listas de chequeo especificas

A partir de los articulos cientificos seleccionados (tabla 6) se evalua la calidad

de la literatura mediante la lista de chequeo de “Critical Appraisal Skills

Programme espafiol” (CASPe) (tabla 7).

Tabla 7. Analisis de los articulos mediante la lista de chequeo CASPe

Titulo del articulo de la tabla | Tipo de investigacion | Nivel de Grado de
6 metodoldgica evidencia | recomendacion
The effect of soy isoflavone
combined with calcium on bone
mln.eral density . n Estudio de ensayo -~
perimenopausal Chinese . . Bl Débil
. clinico aleatorizado

women: a 6-month randomised
double-blind placebo-
controlled study
Effects of isoflavone
interventions on bone mineral , _
density in ostmenopausal Estudio de revision

Y postmenopau sistematica y Al Débil
women: a systematic review e

. metaanalisis

and meta-analysis of
randomized controlled trials
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Effects of Soy Protein
Containing of Isoflavones and
Isoflavones Extract on Plasma
Lipid Profile in
Postmenopausal Women as a
Potential Prevention Factor in
Cardiovascular Diseases:
Systematic Review and Meta-
Analysis of  Randomized
Controlled Trials

Estudio de revision
sistematica y
metaanalisis

Al

Deébil

Isoflavones, calcium, vitamin D
and inulin improve quality of
life, sexual function, body
composition and metabolic
parameters in menopausal
women: result from a
prospective, randomized,
placebo-controllled, parallel-
group study

Estudio de ensayo
clinico aleatorizado

Bl

Fuerte

The comparison of the effect of
soybean and fish oil on
supplementation on
menopausal symptoms  in
postmenopausal women: A
randomized, double-blind,
placebo-controlled trial

Estudio de ensayo
clinico aleatorizado

BlI

Débil

Effect of Soy Isoflavones
Compared to Estradiol
Valerate in Menopausal
Women assessed by
Menopause Quality of Life
Questionnaire

Estudio de cohorte no
aleatorizado

Cll

Deébil

Effect of Isoflavones and
Genistein on Glucose
Metamolism in Peri-and Post-
Menopausal Women: An
Overview of Meta-Analysis

Estudio de revision
sistematica y
metaanalisis

Al

Deébil
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Soy germ extract alleviates
menopausal  hot  flushes:

Estudio de ensayo

. . Bl Débil
placebo-controlled double- clinico aleatorizado ebi
blind trial
Age of postmenopause
women:  Effect of  Soy Estudio de ensayo -

o . . . Bl Débil
Isoflavone in Lipoprotein and clinico aleatorizado
Inflammation Markers
The Impact of Soy Isoflavone
Supplementation on the Estudio de cohorte
Menopausal Symptoms in : Cl Fuerte
: aleatorizada
Perimenopausal and
Postmenopausal Women.
Alternatives non hormonales
de prise en charge des| o o de revision
bouffées vasomotrices post- . - -
] . sistematica y Al Débil
ménopausiques. RPC Les e
) , metaanalisis
femmes ménopausées du
CNGOF et du GEMVi.i.
Equol Decreases Hot Flashes
in Postmenopausal Women: A Estudio de revision
Systematic Review and Meta- sistematica y Al Débil
Analysis of  Randomized metaanalisis
Clinical Trials
The Role of Soy Isoflavones in
the Prevention of Bone Loss in . .
Estudio de revision
Postmenopausal Women: A ) "
. . . sistematica y Al Fuerte
Systematic Review with Meta- metaanalisis
Analysis of  Randomized
Controlled Trials
Beneficial Effects of Soy
Isoflavones on Blood Pressure Estudio de ensayo BIIl Débil

and Lipid Profile in Indian
Postmenopausal Women

clinico aleatorizado
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Association between Soy Food
and Dietary Soy Isoflavone
Intake and the Risk of
Cardiovascular Disease in
Women: A Prospective Cohort
Study in Korea

Estudio de cohorte
aleatorizada

Cll

Deébil

A dietary intervention for
vasomotor symptoms of
menopause: a randomized,
controlled trial

Estudio de cohorte
aleatorizado

Cl

Fuerte

Effect of isoflavone
supplementation on
menopausal symptoms: a
systematic review and meta-
analysis of randomized
controlled trials

Estudio de revision
sistematica y
metaanalisis

Al

Fuerte

Effect of soy isoflavones
supplementation on migraine
characteristics, mental status
and calcitonin gene-related
peptide (CGRP) levels in
women with migraine: results
of randomised controlled trial

Estudio de ensayo
clinico aleatorizado

Bl

Deébil
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CAPITULO IIl: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1 Articulo para revision

a)

b)

Titulo: Revision critica: Manejo dietético y suplementacion con isoflavonas

en el control de sintomas de mujeres en menopausia y postmenopausia
Revisor: Lic. Karla Alexandra Nicho Villafuerte

Institucion: Universidad Norbert Wiener, provincia y departamento de

Lima-Peru

Direccidén para correspondencia: karla.nicho.13@gmail.com

Referencia completa del articulo seleccionado para revision:

“Kang I, Hong C. Effect of isoflavone supplementation on menopausal
symptoms: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled
trials. Nutr Res Pract, 2022; 16(1): 147-159”.

Resumen del articulo original:

Antecedentes/Objetivos: Las medicinas complementarias y alternativas se
pueden utilizar para aliviar los sintomas del climaterio que afectan
significativamente la calidad de vida de las mujeres postmenopausicas. Las
isoflavonas son las terapias mas comunes basadas en plantas para los
cambios postmenopausicos, pero los resultados de estudios anteriores han

sido controversiales.

Materiales/Métodos: Para investigar si las isoflavonas afectarian los
sintomas de la menopausia, asi como a las hormonas ovaricas, realizamos
una revision sistematica y un metaanalisis. Se utilizaron las bases de datos
PubMed y EMBASE para realizar la busqueda sistematica. Los estudios

incluidos se limitaron a ensayos controlados aleatorios (ECA) que evaluaron
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el impacto de la administraciéon de suplementos de isoflavonas en los

sintomas de la menopausia.

Resultados: Se incluyeron once estudios para la evaluacién cuantitativa final.
La intervencién de isoflavonas varié entre 49,3 y 135 mg de isoflavonas por
dia durante 12 semanas a 2 anos. El metaanalisis mostré6 que la
suplementacién con isoflavonas aumenté significativamente los niveles de
estradiol (diferencia de medias estandarizada [SMD] = 0,615, p=0,035) y el
indice de Kupperman (SMD = 3,121, p=0.003), pero no tuvo un efecto
significativo sobre los sofocos, la hormona estimulante del foliculo y la
hormona luteinizante. Sin embargo, tanto el estradiol como el indice de
Kupperman mostraron una heterogeneidad significativa entre los estudios
(12=94,7%, p<0.001 e 12= 98,1%, p<0,001, respectivamente).

Conclusiones: Aunque los resultados mostraron una SMD significativa en el
estradiol y el indice de Kupperman, los resultados deben interpretarse con
cautela debido a la gran heterogeneidad. Sera necesaria una validacion
adicional con un ECA mas grande. En general, la suplementacion con
isoflavonas tiene efectos distintos sobre los sintomas del climaterio y los

cambios hormonales en las mujeres postmenopausicas.
2.2 Comentario Critico

El articulo presenta como titulo “Effect of isoflavone supplementation on
menopausal symptoms: a systematic review and meta-analysis of randomized
controlled trials” lo cual se relaciona directamente con el objetivo del estudio;
conocer el efecto de la suplementacion con isoflavonas ante los sintomas del
climaterio que se encuentran relacionados significativamente con la calidad de

vida de las mujeres postmenopausicas.
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La revision realizada por los autores establece la existencia de un efecto sobre
los sintomas del climaterio y cambios hormonales, como el aumento de los
niveles de estradiol y el indice de Kupperman, sin embargo, efecto no
significativo sobre la hormona estimulante del foliculo (FSH) y la hormona
luteinizante (LH), marcadores metabdlicos considerados en la etapa de la

menopausia (diagnoéstico) y postmenopausia.

En relacion a los aspectos tedricos y antecedentes expresados en la
introduccion del articulo, los autores evaluaron los efectos de la suplementacion
con isoflavonas de soja como una opcién para contrarrestar los sintomas
perjudiciales de la menopausia y la influencia en la mejora de la calidad de vida
de las mujeres post menopausicas, mediante la evaluacidén del efecto en los
parametros vasomotores (indice de Kupperman y sofocos) y los cambios
hormonales (estradiol, FSH, LH en sangre) en este grupo etario, dada la
similitud de su estructura molecular con el estrégeno humano sin presentar
efectos adversos los cuales si se producen en los casos de la terapia de
reemplazo hormonal (TRH) y la terapia de reemplazo de estrogenos (ERT) que
originan efectos secundarios cancerigenos (mama) y enfermedades
cardiovasculares. Teniendo en cuenta que, estos cambios hormonales
negativos ademas de originar los sintomas climatéricos, también representan
un riesgo de desarrollar enfermedades cardiovasculares, aumentando la
mortalidad con otras morbilidades adyacentes como obesidad, diabetes tipo 2,
osteoporosis, cancer de mama debido a la disminucién de las concentraciones

de estrogeno y progesterona caracteristicos de estas etapas (34 23),

De acuerdo con la metodologia planteada por los autores trabajaron de manera
adecuada bajo los lineamientos de las guias Preferido Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta Analysis (PRISMA), realizando las busquedas en
las bases de datos PubMed y EMBASE hasta abril del 2018, identificando
estudios clinicos aleatorizados que cumplieran con los criterios de seleccion,

resultando 11 estudios elegibles para el metaanalisis, donde los investigadores

30



de manera independiente realizaron la recopilacién y revision de los datos en
base a los titulos, resumen y por ultimo accediendo al texto completo para lograr

una mejor seleccién 23

Los autores en caso de algun desacuerdo respecto a algunos datos de
seleccién de los estudios, lo resolvieron mediante una reevaluacién de la
literatura completa y asi llegaron a un consenso entre ambos, pero en caso de
que las diferencias no se puedan resolver y no se dé el consenso; seria

necesario de un tercer evaluador para la decision final (23 26),

Con respecto a la reduccion del riesgo de sesgo, los estudios clinicos
aleatorizados elegidos se evaluaron por la herramienta Cochrane risk of Bias
Tool 2.0 (RoB 2.0), clasificandose como: "bajo riesgo de sesgo (bajo)", "algunas
preocupaciones"” o "alto riesgo de sesgo (alto)"; donde 2 revisores evaluaron de
forma independiente la calidad metodoldgica y llegando a un consenso sobre la
puntuacion del RoB por si existiera alguna diferencia. Pese que el estudio no
menciona el grado de experticia de los revisores, se resalta que adicional a los
investigadores (autores expertos en la tematica) existid estas 2 personas que
se encargaron de ejecutar y validar la metodologia de la herramienta Cochrane
lo cual es necesario que sean expertos en la metodologia e incluso en la

estadistica (3. 27),

El analisis estadistico del meta analisis fue conveniente ya que se realiz6 con el
software Comprehensive Meta- Analysis (V.03), el cual permite administrar la
informacion y seleccionar un modelo (efectos fijos vs efectos aleatorios) para

lograr obtener un mejor impacto de lo analizado (23:29),

Los grupos de intervencion y control para el metaanalisis se evaluaron mediante
la diferencia de medias estandarizadas (DME), desenlace continuo utilizado
para poder comparar escalas de medidas diferentes ?°). Luego, los autores
procedieron a evaluar la heterogeneidad (12) superando el 50% y p<0.1 entre

las variables (niveles de estradiol, FSH y LH, sofocos e indice de kupperman)
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pese a tener un intervalo de confianza (IC) del 95% en todas las pruebas;
definiendo que para los analisis agrupados con mas de 10 estudios, realizaron
analisis de grafico en embudo visual y la prueba cuantitativa de Egger (evalua
el sesgo de publicacién) donde el primero no fue ejecutado porque al
subagrupar los estudios para realizar el modelo de efectos aleatorios para

determinar la causa y analizar la heterogeneidad no alcanzaban los 10 estudios
(23)

Los estudios incluidos fueron heterogéneos desde la evaluacién de sus
biomarcadores, puntos de corte, poblaciones e intervenciones (dosis y tiempo
de duracién), ejemplo: existieron estudios que usaron suplementos cuantitativos
de isoflavonas de soja (60 a 120 mg diarios de isoflavonas) y otros estudios
usaron productos de soya o bebidas de frutas que contenian isoflavonas de
soja; a su vez sumandole que el tiempo de intervencion varié de 3 meses a 2
afos. Por lo tanto, a una variabilidad tan elevada por los valores atipicos, los
cuales no fueron trabajados con métodos estadisticos adecuados,
considerando ademas que la muestra de ECA fue pequefia (11 estudios
seleccionados), es que se genera la heterogeneidad pese a que el metaanalisis
evidencia que sub agrupados los estudios si tienen un elevado valor de
significancia, en especial en los niveles de estradiol en sangre y el indice de
kupperman (cuestionario clinico de sintomas de la menopausia utilizado en todo
el mundo), sin embargo, el enfoque del estudio se centraba en encontrar el valor
numeérico del efecto, y no se consider6 que empleado un método estadistico
adecuado para el tratamiento de los datos, se hubiera podido determinar la
existencia de una relacion entre el consumo de isoflavonas y su efecto en los

sintomas post menopausicos 3,

Considerando que habiéndose ejecutado la evaluacion aleatorizada, existio
variabilidad entre los resultados obtenidos en el estudio (ya que habiendo
establecido el dato de la heterogeneidad por [2 de Higgins, que incluso

Cochrane sugiere que su punto de corte sea de 40%), los autores debieron
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realizar el tratamiento de datos disponibles en pruebas estadisticas como la de
chi cuadrado - prueba de independencia (dado que su hipétesis nula considera
que los estudios presentan una relacion - efecto), la cual no compara una unica
variable observada con una poblacion tedrica, sino dos variables dentro de un
conjunto de muestras entre si, esto les hubiera permitido trabajar con los datos
heterogéneos; caso contrario también se recomienda la prueba Tau cuadrado
(Tau?) la cual estima la varianza entre el tamarfio de efecto de los estudios en

un metaanalisis (29 30),

La alta variabilidad de los datos del estudio se origina debido a que el
metaanalisis presenta los 3 tipos de heterogeneidad: clinica, metodoldgica y por
azar, dado que, son poblaciones, metodologias, disefio de estudio, estadistica,
variacion del efecto, intervencién (tiempo y dosis) diferentes, que conllevan a un
I mayor. La alta variabilidad no implica que de manera individual los estudios
incluidos en el metaanalisis (ECA) no tengan efecto beneficioso para el grupo
de interés (mujeres postmenopausicas), ni que el metaanalisis sea incorrecto o
reste importancia al estudio; al tratarse de una revision sistematica y
metaanalisis son herramientas de alta evidencia ya que se basan en revisiones
exhaustivas de estudios primarios (ECA) que responden a una pregunta clinica
planteada, representando una metodologia critica e implica uso de software

especificos para el procesamiento de datos (2930,

Es factible que un amplio numero de estudios que poseen un alto grado de
heterogeneidad y probabilidad (p), puedan estar influenciados por la variabilidad
de los disefios, procesamiento estadistico inadecuado, lo cual permite
aprovechar los datos de manera idénea; asi también, es necesario tener
presente que la probabilidad (p<0.05) depende de que los datos sean mas
homogéneos, tamafo de la muestra, varianza de las variables involucradas,
tamano del efecto, el azar, la distribucion empleada. En determinados estudios,
pueden darse casos de que la probabilidad (p) estadisticamente sea

significativa, pero que el investigador clinico considere que el estudio carece de
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relevancia clinica o viceversa, puesto que el investigador debe recolectar la
mayor cantidad de evidencias (estudios) que corroboren lo anterior, y no solo
considerar una sola revision como absoluta sino como profesional rescatar mas
evidencias que puedan avalar la importancia de lo que investiga (los autores
mencionan que es necesario un mayor numero de estudios clinicos
aleatorizados (ECA) de alta calidad para que se establezca conclusiones mas

concretas) (29 30. 31),

Con respecto a la discusién, los autores mencionan que la isoflavonas
abundantes en la soja, tienen similitudes con el estrégeno humano y pueden
aliviar sintomas de la menopausia, mencionan que tienen un gran potencial
debido a su alta concentracion en el sistema circulatorio (aproximadamente 10
000 veces mayor que el estradiol) y que, favorece a los niveles de estradiol en
sangre al considerarse que después de la menopausia los niveles de estradiol
disminuyen de 0 a 30 pg/ml. A su vez, hacen mencion, que la alta
heterogeneidad de los datos puede deberse al numero limitado de estudios
incluidos (Sofocos: 7, indice de Kupperman: 4, Estradiol: 8, FSH: 5y LH: 3
estudios). Aunque 2 estudios son suficientes para realizar un meta analisis
desde un punto de vista formal, seria deseable analizar mas de 10 estudios para

adquirir potencia estadistica desde un punto de vista practico.

Cabe sefialar, que cada estudio utilizé un tipo diferente de intervencién con
isoflavonas, las intervenciones independientes se clasificaron y categorizaron
segun la concentracién de isoflavonas y el periodo de estudio, pero no se
determina si cada intervencién independiente tendria una biodisponibilidad

similar, lo cual origina limitaciones para el analisis de este conjunto de estudios.

Los resultados de esta investigacion podemos contrastarlos con los obtenidos
de otros estudios (que no solo muestra beneficios en los sintomas vasomotores,
sino en el perfil lipidico, densidad mineral 6sea, dominio sexual, entre otros
beneficios para esta poblacion vulnerable), por ejemplo Barnard N et al, que en
un estudio de cohorte con tenia el objetivo de evaluar el efecto de una
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intervencion dietética sobre los sintomas vasomotores (moderados y severos),
psicosociales, fisicos y sexuales (Cuestionario Menopause-Specific Quality of
Life), que influyen en la calidad de vida de las mujeres postmenopausicas,
donde 84 de estas mujeres con 2 sofocos diarios recibian 86g/dia (1/2 taza) de
dieta vegana baja en grasa y frijoles de soya cocidos a comparacion del grupo
control que no cambio su dieta durante un periodo de 12 semanas,
determinaron que en el grupo de intervencidn resulto que los sofocos
(moderados o intensos) disminuyeron en un 88 % (p <0,001) en comparacion
con el 34% para el grupo de control (p <0,001) y que el grupo de intervencién
inform6 mayores reducciones en el cuestionario vasomotor de la calidad de vida
especifica de la menopausia (P=0,004) en los dominios: fisico (p =0.01) y
sexuales (P=0.03) ?2).

Salvatore G et al, en cuyo estudio clinico aleatorizado (ECA) muestra el objetivo
de evaluar el efecto de un preparado de isoflavonas, vitamina D, calcio e inulina
en mujeres menopausicas, describiendo una intervencion nutricional dietética
durante un periodo de 12 meses (seguimiento 0, 3, 6 y 12 meses), incluyendo
a 50 mujeres italianas menopausicas, entre las edades de 42 a 57 afios, quienes
recibieron la suplementacion oral de un preparado que contenia isoflavonas (40
mg), calcio (500 mg), vitamina D (300 Ul) e inulina (3 gramos) en el grupo A de
tratamiento y placebo en el grupo B de control. Segun los resultados obtenidos,
se denota de manera descriptiva y mediante el analisis estadistico, que a los 12
meses de intervencién el GRUPO A (tratamiento) mostré una reduccion
significativa de las puntuaciones (p<0.05) en los dominios vasomotor, fisico y
sexual del MENQOL; y en los niveles séricos, un aumento significativo solo de

HDL (p<0.05) a comparacion al grupo B (placebo) (1),

Khapre S et al, en cuyo estudio observacional prospectivo basado en un
cuestionario donde participaron 39 mujeres perimenopausicas y 61
posmenopausicas las cuales recibieron suplementos de isoflavonas de soja de

40 mg dos veces al dia durante 12 semanas con un objetivo similar de evaluar
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la eficacia de la suplementacion con isoflavonas de soja sobre los sintomas de
la menopausia en mujeres perimenopausicas y posmenopausicas, a su vez el
efecto sobre la presion arterial (PA) y el indice de masa corporal (IMC),
mostrando resultados de mejora significativa en un 38,6 % y un 33,3 % en
mujeres perimenopausicas y post menopdausicas, respectivamente; la mayor
mejora se observo en la subescala somatica (42,5 %) y la subescala psicoldgica
(42,5 %) y la menor en la subescala urogenital (16,1 %) para mujeres
perimenopausicas y en el caso de las mujeres post menopdausicas, la mayor
mejora se observd en la subescala psicoldgica (40,0%) y la menor en la
subescala urogenital (14,2%), concluyendo que la suplementacion con este
compuesto es beneficiosa en estas etapas de vida, pero no evidenciando ningun

efecto beneficioso en la reduccién de la PA sistolica y el IMC (19),

Baranska A et al, en su revision sistematica y metaanalisis muestra un objetivo
similar que es evaluar el impacto de la proteina de soya que contiene
isoflavonas y el extracto de isoflavonas de soya en el perfil de lipidos en mujeres
posmenopausicas, en comparacion con placebo o proteina de leche, caseina o
proteina de soya aislada con o sin trazas de isoflavonas, evidenciando
resultados tales como cambios en el perfil lipidico a través de la disminucion
estadisticamente significativa del colesterol total por —0,12 mmol/L (IC del 95
%:-0.21,-0,03), -4,64 mg/dL (IC del 95 %: — 8.12,-1,16), p=0,01 y aumentd el
colesterol HDL en 0,03 mmol/L (IC del 95 %: 0,00, 0,06), 1,15 mg/dL (IC del 95
%: 0,00; 1,93), p=0,05, asi como en colesterol LDL-0,05 mmol/L (IC del 95
%:-0.11, 0.01),-1,93 mg/dl (IC del 95 %:-4,25, 0,39), p=0,08 y triacilgliceroles
—-0,07mmol/L (IC del 95 %:-0,14, 0,00), ,-6.123 mg/dl (IC 95%: -12,25, 0,00),
p=0.06, concluyendo que las isoflavonas de soja pueden ser efectivas en la
correccion de cambios en el metabolismo de los lipidos en mujeres
posmenopausicas y pueden influir favorablemente en la prevencién de eventos

cardiovasculares @),
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Zhang X et al, en su estudio aleatorizado, doble ciego y controlado, tuvo como
objetivo comparar el efecto del placebo, la isoflavona de soja, el calcio y la
isoflavona de soja combinada con calcio sobre la densidad mineral 6sea (DMO)
en 170 mujeres perimenopausicas con osteoporosis u osteopenia durante 3y 6
meses de intervencion recibiendo pastillas 2 veces al dia (placebo: celulosa,
dextrina, isoflavona de soya: 15mg de componente activo, calcio: 125mg,
isoflavona y calcio: 15mg y 125mg respectivamente); evidenciando segun los
resultados cambios significativos en la linea basal en relacion a la evaluacion a
los 3y 6 meses; por lo cual la isoflavona, el calcio, isoflavona combinada, fueron
efectivos y seguros para atenuar la pérdida de DMO en mujeres
perimenopausicas y que la isoflavona combinada con la terapia con calcio fue

mejor que la isoflavona de soya y el calcio solos (7).

Pero, de acuerdo a los estudios sometidos a revisidén, se ha demostrado que si
existe efectos significativos con una suplementacion de isoflavonas de la soja
en mujeres menopausicas y post menopausicas; ya que no solo interviene para
aliviar los sintomas vasomotores sino mejorar los niveles de perfil lipidico,
densidad ésea, sintomas psicologicos; adicionando disminuciéon de riesgo de
padecer enfermedades adyacentes, mejorando su calidad de vida durante esta

etapa (7. 16, 21),

Por lo cual, el presente estudio justifica que es necesario desarrollar mas
estudios clinicos, pero con una poblacién mayor y con un tiempo de intervencién
mas amplio, con grupos comparativos de control y tratamientos (individuales y
combinados) en una intervencion paralela, biodisponibilidad, en beneficio a este
grupo vulnerable; hasta que se profundice las investigaciones se considera
conveniente reforzar la dieta con alimentos rico en isoflavonas como la soja para

este grupo etario.
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2.3 Importancia de los resultados

A pesar de que existen resultados favorables que nos direccionan a que la
suplementacion con isoflavonas de soja tienen beneficios ante los sintomas
ocasionados por la menopausia, requiere de mas estudios donde abarque una
mayor poblacién, una dosis estandar, una intervencion paralela con mayor
grupo de tratamientos (isoflavona individual y combinada con otros nutrientes),

que permita la obtencidn de resultados mas precisos y objetivos.

La importancia de los resultados del estudio radica en que la suplementacion
con isoflavonas de soja tiene efectos beneficiosos ante el control de indicadores
metabdlicos y neurologicos caracteristicos durante la etapa de menopausia y
post menopausia, generando un interés en los investigadores como una
alternativa para el tratamiento médico-nutricional de este grupo vulnerable, con
una probabilidad de efectos adversos disminuidos en comparacién a una terapia

de reemplazo hormonal, considerando .
2.4 Nivel de evidencia y grado de recomendacion

Segun la experiencia profesional se ha visto conveniente desarrollar una
categorizacion del nivel de evidencia y grado de recomendacién, considerando
como aspectos principales que el nivel de evidencia se vincule con las
preguntas 1 al 8 respondidas de manera consistente, clara, objetiva y
permanente durante todo el estudio, a su vez respondiendo a la pregunta clinica

y el grado de recomendacion se categorice como Fuerte o Débil.

El articulo seleccionado para el comentario critico resulté con un nivel de
evidencia alto como A | y un grado de recomendacién Fuerte, por lo cual se
eligié para evaluar adecuadamente cada una de las partes del articulo y
relacionarlo con la respuesta que otorgaria a la pregunta clinica planteada

inicialmente.
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2.5 Respuesta a la pregunta

De acuerdo a la pregunta clinica formulada ¢4 La suplementacion con isoflavonas
(derivadas de la soja, combinada con otros nutrientes) mejorara la calidad de
vida (homeostasis metabdlica, homeostasis neurolégica) de las mujeres

mayores de 45 aflos menopausicas y post menopausicas?

El ensayo clinico aleatorizado seleccionado para responder la pregunta reporta
que existen pruebas estadisticas suficientes para determinar que la
suplementacion con isoflavonas de soja mejora la calidad de vida de las mujeres

menopausicas y post menopausicas.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda:

1.

La difusion de los resultados de la presente investigacion en diversas
plataformas virtuales de acceso libre para cautivar el interés no solo de

profesional nutricionista sino publico en general.

La implementacion en la intervencidn nutricional por parte del profesional
nutricionista direccionando dietas ricas en isoflavonas especialmente de la
soja para este grupo vulnerable la cual pertenecen las mujeres
menopausicas y post menopausicas, y como una alternativa de mejora de su
calidad de vida sin necesidad de utilizar terapias hormonales que muchas
veces no son accesibles por el costo o por las reacciones adversas que

presentan.

Demostrar que la intervencion nutricional con suplementos de isoflavonas
puede impactar en la clinica si se realiza mas estudios y se estandariza una
dosis umbral, no sélo de manera individual sino combinada con otros
nutrientes que potencien su efecto, con la finalidad de controlar estos
sintomas que afectan a todas las mujeres a nivel mundial ya que es parte de

la etapa de vida.

Desarrollar investigaciones sobre la tematica abordada que brinden el
conocimiento y evidencia suficientes para que el profesional nutricionista
logre educar a la poblacion mitigando mitos en especial de caracter negativo

acerca del consumo de alimentos como la soja que contiene isoflavonas.
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ANEXOS

Se adjunta los formularios de la pregunta segun el esquema PS y las listas de
chequeo de cada uno de los articulos seleccionados. Dividir en dos grupos las
evaluaciones segun las tablas CASPE, por ejemplo, dos tablas de evaluacién en

una hoja.
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