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RESUMEN

Los nutracéuticos han despertado interés en el ambito oncoldgico por sus
potenciales efectos beneficiosos. Este analisis, denominado "Revisién critica:
Efecto del consumo de nutracéuticos en el tratamiento de pacientes mujeres con
cancer de mama", se enfocd en discernir el impacto de los nutracéuticos en el
tratamiento del cancer de mama. La cuestién investigativa planteada fue: ¢El
consumo de los nutraceuticos mejora la calidad de vida y/o sobrevida en mujeres
con cancer de mama? Se adoptd la metodologia Nutricion Basada en Evidencia
(NuBE) para la sistematizacién de la busqueda y analisis de la informacién
relevante. La indagacion se realizé utilizando bases de datos como PubMed,
Epistemonikos y Science Direct, dando un resultado inicial de 310 articulos. De los
cuales se seleccionaron 14 estudios pertinentes para realizar una evaluacion
meticulosa mediante la herramienta de lectura critica CASPe. El estudio mas
significativo fue titulado "Impacto de los suplementos dietéticos en los resultados
clinicos y la calidad de vida de pacientes con cancer de mama: una revision
sistematica". El analisis critico de la literatura permiti6 concluir que ciertos
nutracéuticos, particularmente aquellos ricos en antioxidantes y compuestos
antiinflamatorios podrian tener un rol complementario en la mejora de los
resultados terapéuticos en pacientes con cancer de mama. Sin embargo, se
subraya la necesidad de investigaciones adicionales para establecer mecanismos

especificos de accion y pautas de dosificacion efectivas.

Palabras clave: Cancer de mama, nutracéuticos, suplementos dietéticos,

suplementacion, calidad de vida, sobrevida



ABSTRACT

Nutraceuticals have garnered interest in the field of oncology due to their potential
beneficial effects. This analysis, entitled "Critical Review: Effect of Nutraceutical
Consumption on the Treatment of Female Patients with Breast Cancer," focused
on discerning the impact of nutraceuticals on breast cancer treatment. The
research question posed was: Does nutraceutical consumption improve the quality
of life and/or survival in women with breast cancer? The Evidence-Based Nutrition
(EBN) methodology was adopted for the systematic search and analysis of
relevant information. The search was conducted using databases such as
PubMed, Epistemonikos, and ScienceDirect, yielding an initial 310 articles. Of
these, 14 relevant studies were selected for meticulous evaluation using the
CASPe critical appraisal tool. The most significant study was titled "Impact of
Dietary Supplements on Clinical Outcomes and Quality of Life in Breast Cancer
Patients: A Systematic Review." A critical analysis of the literature led to the
conclusion that certain nutraceuticals, particularly those rich in antioxidants and
anti-inflammatory compounds, may play a complementary role in improving
therapeutic outcomes in breast cancer patients. However, the need for further
research to establish specific mechanisms of action and effective dosage

guidelines is emphasized.

Key words: Breast cancer, nutraceuticals, dietary supplements, supplementation,

quality of life, survival



INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sefala al cancer de mama como el
tipo de cancer mas extendido a escala mundial, con una cifra de 2,296,840 casos
nuevos reportados en 2022 (1). Este dato refleja una tendencia creciente en la
incidencia de cancer de mama, que se incrementa a una tasa anual de 0.5% (2).
La gravedad de esta enfermedad se subraya aun mas por la alarmante cifra de
666,000 fallecimientos ocurridos en 2022 (1,3). Segun el informe del Ministerio de
Salud del afio 2021, se calcula que la incidencia anual de esta enfermedad en el
Peru alcanza los 28 casos por cada 100 000 habitantes (4). Pese a los
importantes progresos alcanzados en las opciones terapéuticas, el indice de
mortalidad asociado al cancer de mama sigue siendo preocupantemente alta, lo
que destaca la urgente necesidad de investigar y desarrollar nuevas estrategias
que no solo mejoren la supervivencia de los afectados sino también su calidad de

vida.

El término nutracéutico es un neologismo formado de la unién de dos palabras:
nutricion y farmacéutico (5). Este término fue acufado en 1979 por Stephen
DeFelice, quien lo definié como "cualquier sustancia que sea considerada como
un alimento o una parte del alimento que brinde beneficios médicos para la salud;
incluida la prevencion y el tratamiento de enfermedades. Los nutracéuticos
pueden variar desde nutrientes aislados, dietéticos, suplementos y dietas hasta
alimentos genéticamente modificados, productos a base de hierbas y alimentos
procesados como cereales, sopas y bebidas" (6). A lo largo de los afos, este
término ha sido complementado con varios sinénimos tales como alimentos
meédicos, alimentos funcionales, suplementos nutricionales, y suplementos
dietéticos (5). El interés creciente hacia los nutracéuticos se sustenta en la
evidencia acumulada por estudios epidemioldgicos que sugieren una correlacion
entre ciertos componentes dietéticos especificos y una reduccion en el riesgo de
desarrollar diversas patologias. Esta tendencia refleja un reconocimiento cada vez
mayor de como la dieta y los componentes alimenticios especificos pueden influir

significativamente en la salud general y el bienestar, asi como en la prevenciéon y
7



manejo de enfermedades cronicas.

Actualmente, existen terapias quirurgicas y farmacolégicas que han hecho posible
la cura y resolucion del cancer de mama. Sin embargo, estas terapias se
acompanfnan de numerosos efectos colaterales que influyen en diversos grados en
la calidad de vida (CV) de los pacientes. Por esta razén, actualmente existe un

alto interés respecto a alternativas terapéuticas para mejorar la calidad de vida.

La investigacidon sobre el impacto de los nutracéuticos en el cancer de mama ha
ganado terreno, evidenciando un interés creciente en como estos compuestos
pueden complementar las terapias tradicionales. Estudios realizados en diversas
regiones han comenzado a arrojar luz sobre los efectos beneficiosos de ciertos
nutracéuticos, como los polifenoles, los acidos grasos omega-3 y los
antioxidantes, en la modulacion de los procesos biolégicos que subyacen al
desarrollo y progresion del cancer de mama (7,8). Ademas, la literatura cientifica
ha destacado la relevancia de los nutracéuticos en la reduccion de los efectos
secundarios asociados con los tratamientos convencionales, mejorando asi la

tolerabilidad y la calidad de vida de las pacientes (5).

Este trabajo académico se basa en una revision critica y rigurosa de la literatura
cientifica disponible sobre el consumo de nutracéuticos y su efecto en el
tratamiento de pacientes con cancer de mama. A través de un analisis detallado
de estudios clinicos y epidemiologicos, se busca establecer pautas vy
recomendaciones basadas en la evidencia mas sodlida disponible, ofreciendo asi
una referencia valiosa para futuras investigaciones y para la practica clinica en la
nutricion oncoldgica. El objetivo es profundizar en el conocimiento de cémo los
nutracéuticos pueden ser integrados de manera segura y efectiva en los planes de
tratamiento del cancer de mama, contribuyendo a la mejora de los resultados

clinicos y al bienestar de las pacientes.



1.1

1.2

CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO

Tipo de investigaciéon

Esta revision se basa en fuentes secundarias e implica una busqueda bibliografica
orientada a identificar publicaciones que satisfagan rigurosos estandares
procedimentales y basados en evidencia empirica. Se han seleccionado
investigaciones clinicas de enfoque cuantitativo y cualitativo, teniendo como
objetivo proporcionar una respuesta fundada en la pregunta de investigacion,

previamente abordada en estudios primarios.

Metodologia

El presente trabajo siguid las cinco etapas propuestas por la metodologia de
Nutricibn Basada en Evidencias (NuBE), adaptadas al proceso de elaboracién de

una revision critica, tal como se detalla a continuacion:

Definir la interrogante y efectuar la revision bibliografica:

Se procedio a construir y delimitar con exactitud la interrogante, utilizando el
método PS, en el cual la letra “P” corresponde al paciente con una condicion
clinica especifica, y "S" aborda la situacion o circunstancia clinica en cuestion.
Posteriormente, se llevd a cabo una revision ordenada de fuentes cientificas,
utilizando términos esenciales obtenidos directamente de la interrogante
formulada.

La revisién de articulos cientificos fue realizada mediante el uso del motor de
busqueda PubMed. Posteriormente, se ampli6 esta indagacion de manera
sistematica a través de bases de datos adicionales, incluyendo Science Direct y
Epistemonikos, para garantizar una cobertura exhaustiva del tema de estudio. Es
importante considerar que PubMed es tanto un motor de busqueda como una

base de datos.



b. Definicion de criterios de elegibilidad y eleccién de publicaciones para

analisis:

Tras la recoleccion inicial de informacion, se establecieron los criterios necesarios
para reconocer los trabajos mas pertinentes. Dichas pautas se fundamentaron en
la situacion clinica planteada e incluyeron elementos como el disefio del estudio, la
poblacién involucrada, la intervencion aplicada, el periodo de publicacion y la
pertinencia clinica del contenido. Con base en esto, se llevd a cabo la preseleccion

de los estudios considerados adecuados para el analisis critico.

Analisis critico de textos, recoleccion sistematica de informacién, resumen

analitico:

De acuerdo con el tipo de disefo de investigacion de cada estudio, se llevo a cabo
la evaluacion de los articulos cientificos seleccionados mediante la metodologia de

analisis critico CASPE.

Pasar de las pruebas (evidencias) a las recomendaciones:

Se tomo6 en consideracion el nivel de evidencia (tabla 1) y grado de
recomendacion (tabla 2) para los articulos a los que se les aplicé la herramienta
CASPE.

Tabla 1. Analisis del grado de respaldo cientifico de los estudios publicados

items obligatorios

Nivel Tipo de estudio considerado

a evaluar
Al Ensayos clinicos aleatorizados items del 1 al 7
Al Estudios de sintesis (revisiones items del 1 al 7

sistematicas o metaanalisis)

Ensayos clinicos aleatorizados o
no aleatorizados

Revisiones sistematicas o
metaanalisis

items 1-3y 6-7

items del 1 al 5
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Bl

Estudios de cohorte prospectivos | items del 1 al 8

Ensayos clinicos aleatorizados o

c no aleatorizados ltems 1-3y 7

C-I Estudios de sintesis (revision | ¢ ye| 1 a1 4
sistematica o metaanalisis)

C-lli Cohortes prospectivas items del 1 al 6

Tabla 2. Categoria de recomendacion para la valoraciéon de investigaciones

Grado de
Recomendacion

Estudios evaluados

ALTA
CONFIABILIDAD

Ensayos clinicos aleatorizados cuyos resultados
proporcionen evidencia consistente respecto a los criterios
evaluativos 7 y 8.

Revisiones sistematicas o metaanalisis que analicen de
manera coherente los criterios evaluativos 4 y 6.

Investigaciones de cohorte que cumplan satisfactoriamente
con los criterios evaluativos 6 y 8.

BAJA
CONFIABILIDAD

Ensayos clinicos, aleatorizados o no, que ofrezcan evidencia
consistente en relacidn con el criterio evaluativo 7.

Revisiones sistematicas o metaanalisis que proporcionen
resultados adecuados para el criterio evaluativo 6.

Estudios de cohorte que demuestren consistencia al
responder al criterio evaluativo 8.

e. Practica, analisis y seguimiento continuo:

Tras identificar un articulo relevante mediante la revisidn sistematica, se elaboré

un analisis critico fundamentado en la experiencia profesional y respaldado por

literatura reciente, con el propésito de su implementacion en la practica. Este

documento requiere

una evaluacion constante y debe actualizarse

obligatoriamente cada dos anos.
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1.3 Construccion de la cuestion clinica segun el esquema PS (Poblacién- Situacién
Clinica):

Se disefid la pregunta clinica habiéndose determinado el tipo de paciente y su

situacion clinica (tabla 3).

Tabla 3. Construccion de la cuestion clinica segun el esquema PS

POBLACION “Mujeres con cancer de mama”

“Efecto de los nutraceuticos sobre la calidad de vida y/o
sobrevida”

SITUACION CLINICA

La pregunta clinica es:

- “¢ El consumo de los nutraceuticos mejora la calidad de vida y/o sobrevida en
mujeres con cancer de mama?”

1.4 Aplicabilidad y pertinencia de la pregunta formulada

La interrogante de investigacion es adecuada y viable, puesto que se enfoca en
analizar de qué manera la ingesta de suplementos nutricionales afecta el bienestar
y la esperanza de vida de mujeres con diagndéstico de cancer de mama.

Esta interrogante es oportuna, dada la extensa existencia de investigaciones
cientificas desarrolladas globalmente, lo que ofrece un respaldo documental sélido

y significativo acerca del asunto.

1.5 Metodologia para la busqueda de la informaciéon

Para efectuar la busqueda bibliografica, se establecen las palabras clave (tabla 4)
y las estrategias de busqueda (tabla 5). A continuacion, se procede a identificar
publicaciones cientificas relevantes de estudios clinicos que responden a la

pregunta clinica, utilizando el buscador especializado PubMed.

Una vez localizados los articulos de interés, se realiza una investigacion
sistematica adicional en bases de datos cientificas tales como PubMed,
Epistemonikos y Science Direct para asegurar una revision exhaustiva y

meticulosa de la literatura disponible.
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Tabla 4. Seleccidon de términos principales

PALABRAS INGLES PORTUGUES MESH ENTRY TERMS
CLAVE
“Breast Neoplasm”
Neoplasias Breast Neoplasias da "Breast “Neoplasm, Breast”
de lamama | Neoplasma Mama Neoplasms" “Breast Tumors”

“Breast Tumor”
“Tumor, Breast”
“Tumors, Breast”
“Neoplasms, Breast”
“Breast Cancer”
“Cancer, Breast”
“Mammary Cancer”
“Cancer, Mammary”
“Cancers, Mammary”
“Mammary Cancers”
“Malignant Neoplasm of
Breast”

“Breast Malignant
Neoplasm”

“Breast Malignant
Neoplasms”
“Malignant Tumor of
Breast”

“Breast Malignant
Tumor”

“Breast Malignant
Tumors”

“Cancer of Breast”
“Cancer of the Breast”
“Mammary Carcinoma,
Human”

“Carcinoma, Human
Mammary”
“Carcinomas, Human
Mammary”

“Human Mammary
Carcinomas”
“‘Mammary Carcinomas,
Human”

“Human Mammary
Carcinoma”
“Mammary Neoplasms,
Human”

“Human Mammary
Neoplasm”

“Human Mammary
Neoplasms”
“Neoplasm, Human
Mammary”
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e “Neoplasms, Human
Mammary”
e “Mammary Neoplasm,
Human”
e “Breast Carcinoma”
e “Breast Carcinomas”
e “Carcinoma, Breast”
e “Carcinomas, Breast”
e “Dietary Supplement”
Suplementos Dietary Suplementos "Dietary e “Supplements, Dietary
Dietéticos | Supplements | Nutricionais Supplements" e Dietary”
e “Supplementations”
e “Supplementations,
Dietary”
e “Food
Supplementations”
e “Food Supplements”
e “Food Supplement”
e “Supplement, Food”
e “Supplements, Food”
o “Nutraceuticals”
e “Nutraceutical”
e “Nutriceuticals”
e “Nutriceutical”
e “Neutraceuticals”
o “Neutraceutical”
e “Herbal Supplements”
e “Herbal Supplement”
e “Supplement, Herbal”
e “Supplements, Herbal”
Tabla 5. Estrategias de busqueda en las bases de datos
Base de Fecha de Estrategia de la N° de N° de
datos la busqueda articulos articulos
consultada busqueda encontrados | seleccionados
PubMed 03/03/2024 ("Breast 270 12
- Neoplasms"[Mesh])
01/11/2025 AND "Dietary
Supplements"[Mesh]
2014-2024
Science Direct | 03/03/2024 | "Breast Neoplasms" 39 1
AND "Dietary
Supplements"
2014-2024
Epistemonikos | 03/03/2024 | "Breast Neoplasms" 1 1

14




AND "Dietary
Supplements”
2014-2024

TOTAL

310

14
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Ya contando con los articulos cientificos determinados segun las bases de datos antes
mencionadas (tabla 5), se confeccion6 una ficha de recoleccion de datos bibliografica

con la informacién de estos articulos (tabla 6).

Tabla 6. Ficha de recoleccién de datos bibliografica

Revista
Autor (es) Titulo del art.ic.ulo en idioma (ano, DOI
original volumen,
numero)
“Impact of Dietary
Supplements on Clinical . s
Scafuri L, et al Out'come's and Quality of Life zglzug,'?r;t(%)’ h:‘;tgg /A/S;)I?gé%gg f’
(9) in Patients with Breast 981
Cancer: A Systematic
Review” (9)
“Exploring the synergistic
‘Z;fﬁgfztgsvgﬁrgﬁo?qﬁgg SciRep. | https://doi.org/10.1
Tirgar A, et al file. and treatment 2024 Sep 038/s41598-024-
(10) protie, _ 12;14(1):213 72172-x
response in breast cancer: a 72
pilot randomized clinical trial”
(10)
“Phytonutrients and outcomes
Van Die MD. et foIIowing bregst cancer: a JNCI Cancer httpg://(_joi.orq/10.1
al (11) ’ systematic review and meta- | Spectr. 2024 | 093/jncics/pkad104
analysis of observational Jan 4;8(1)
studies” (11)
“‘Randomized placebo-
controlled, double-blind Breast
clinical trial of nanoemulsion Cancer Res https://doi.org/10.1
Lustberg M, et curcumin in women with Treat. 2024 007/510549-023-
al (12) aromatase inhibitor-induced M re_a : . 07223-4
. ay;205(1):6
arthropathy: an 1-73
Alliance/NCORRP pilot trial”
(12)
“The effectiveness of omega- Food Sci https://doi.or/10.1
Osouli-Tabrizi 3 fatty acids on health Nutr. 20231 ~007/510549-020-
S, etal (13) outcomes |n'women Wlth. . May. 05669-4
breast cancer: A systematic | 22;11(8):435 _—
review” (13) 5-4371
“Post-Diagnosis use of
Antioxidant Vitamin Clin Breast https://doi.org/10.1
Li Y, et al (14) Supplements and Breast Cancer. 2021 | 016/j.clbc.2021.09.
’ Cancer Prognosis: A Dec;21(6):47 001
Systematic Review and Meta- 7-485
Analysis” (14)
Finkeldey L, et “Effect of the Intake of Nutrients. https://doi.org/10.3
al (15) ’ Isoflavones on Risk Factors 2021 Jul 390/nu13072309
of Breast Cancer-A 5;13(7):2309
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https://doi.org/10.3390/nu17060981
https://doi.org/10.3390/nu17060981
https://doi.org/10.1038/s41598-024-72172-x
https://doi.org/10.1038/s41598-024-72172-x
https://doi.org/10.1038/s41598-024-72172-x
https://doi.org/10.1093/jncics/pkad104
https://doi.org/10.1093/jncics/pkad104
https://doi.org/10.1007/s10549-023-07223-4
https://doi.org/10.1007/s10549-023-07223-4
https://doi.org/10.1007/s10549-023-07223-4
https://doi.org/10.1007/s10549-020-05669-4
https://doi.org/10.1007/s10549-020-05669-4
https://doi.org/10.1007/s10549-020-05669-4
https://doi.org/10.1016/j.clbc.2021.09.001
https://doi.org/10.1016/j.clbc.2021.09.001
https://doi.org/10.1016/j.clbc.2021.09.001
https://doi.org/10.3390/nu13072309
https://doi.org/10.3390/nu13072309

Systematic Review of
Randomized Controlled
Intervention Studies” (15)

“The effect of vitamin D Breast https://doi.ora/10.1
Zhou L, et al supp{;ementatlon oh thg risk of | Cancer Res 007/510549-020-
(16) reas_t cancer: a trlal_ Treat. 2020 05669-4
sequential meta-analysis” Jul;182(1):1- _—
(16) 8
“Effects of omega-3 fatty
acids supplementation on
neoadjuvant chemotherapy- Nutr Hosp. i
(g)lie\}/;aFRgle induced toxicity in patients 2019 Aug httggégﬁhozrgQSO.Z
’ with locally advanced breast | 26;36(4):769- -
(7) cancer: a randomized 776
controlled, double-blinded
clinical trial” (17)
“Vitamin D and breast cancer: Clin Nutr https://doi.org/10.1
Hossain S, et al A systematic review and ESPEN. 016/j.clnesp.2018.1
(18) meta-analysis of 2019 Apr,; 2.085
observational studies” (18) 30:170-184.
“Dietary supplements and CaEZ:i?SRt’es https://doi.org/10.1
Pereira PTVT, | fatigue in patients with breast 007/s10549-018-
_ ; % | Treat. 2018
etal (19) cancer: a systematic review , , 4857-0
Oct;171(3):5
(19) 15-526

Yul, etal (20)

“Dietary vitamin B2 intake
and breast cancer risk: a

Arch Gynecol
Obstet. 2017

https://doi.org/10.1
007/s00404-016-

systematic review and meta- | Mar;295(3):7 4278-4
analysis” (20) 21-729
“Folate intake and breast Eur J Cancer | https://doi.org/10.1

Harris HR, et al
(22)

“Vitamin C and survival
among women with breast

cancer: a meta-analysis” (22)

Li B, et al (21) cancer prognosis: a meta- Prev. 2015 | 097/cej.000000000
’ analysis of prospective Mar;24(2):11 0000028
observational studies” (21) 3-21
EurJ https://doi.org/10.1

Cancer. 2014
May;50(7):12
23-31

016/j.ejca.2014.02.
013

17


https://doi.org/10.1007/s10549-020-05669-4
https://doi.org/10.1007/s10549-020-05669-4
https://doi.org/10.1007/s10549-020-05669-4
https://doi.org/10.20960/nh.2338
https://doi.org/10.20960/nh.2338
https://doi.org/10.1016/j.clnesp.2018.12.085
https://doi.org/10.1016/j.clnesp.2018.12.085
https://doi.org/10.1016/j.clnesp.2018.12.085
https://doi.org/10.1007/s10549-018-4857-0
https://doi.org/10.1007/s10549-018-4857-0
https://doi.org/10.1007/s10549-018-4857-0
https://doi.org/10.1007/s00404-016-4278-4
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1.6 Analisis y verificacion 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,
espanol” (CASPe) (tabla 7).

Tabla 7. Aplicacién de la herramienta CASPe para el analisis de los articulos
seleccionados

Tipo de diseino o
Articulo analizado estudio
metodolégico

Nivel de Grado de
evidencia | recomendacion

“Impact of Dietary
Supplements on
Clinical Outcomes
and Quality of Life Revisién sistematica Al Fuerte
in Patients with
Breast Cancer: A
Systematic Review”
“Exploring the
synergistic effects
of vitamin D and
synbiotics on
cytokines profile,
and treatment
response in breast
cancer: a pilot
randomized clinical
trial”
“Phytonutrients and
outcomes following
breast cancer: a
systematic review
and meta-analysis
of observational
studies”
“‘Randomized
placebo-controlled,
double-blind clinical
trial of
nanoemulsion
curcumin in women Ensayo clinico aleatorizado Bl -
with aromatase
inhibitor-induced
arthropathy: an
Alliance/NCORP
pilot trial”

Ensayo clinico aleatorizado Bl -

Revision sistematica y

R Al Fuerte
metaanalisis
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“The effectiveness
of omega-3 fatty
acids on health
outcomes in women
with breast cancer:
A systematic
review”

Revision sistematica

Alll

Fuerte

“Post-Diagnosis use
of Antioxidant
Vitamin
Supplements and
Breast Cancer
Prognosis: A
Systematic Review
and Meta-Analysis”

Revision sistematica y
metaanalisis

Al

“Effect of the Intake
of Isoflavones on
Risk Factors of
Breast Cancer-A
Systematic Review
of Randomized
Controlled
Intervention
Studies”

Revision sistematica

Alll

“The effect of
vitamin D
supplementation on
the risk of breast
cancer: a trial
sequential meta-
analysis”

Ensayo clinico aleatorizado

All

“Effects of omega-3
fatty acids
supplementation on
neoadjuvant
chemotherapy-
induced toxicity in
patients with locally
advanced breast
cancer: a
randomized,
controlled, double-
blinded clinical trial”

Ensayo clinico aleatorizado

Bl

“Vitamin D and
breast cancer: A
systematic review
and meta-analysis
of observational
studies”

Revision sistematica y
metaanalisis

Al

Débil

“Dietary
supplements and
fatigue in patients

Revision sistematica

Alll
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with breast cancer:
a systematic
review”

“Dietary vitamin B2
intake and breast
cancer risk: a
systematic review
and meta-analysis”

Revision sistematica y
metaanalisis

Al

Fuerte

“Folate intake and
breast cancer
prognosis: a meta-
analysis of
prospective
observational
studies”

Metaanalisis

Al

“Vitamin C and
survival among
women with breast
cancer: a meta-
analysis”

Metaanalisis

Al

Fuerte
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CAPITULO Il: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1 Articulo para revision

a) Titulo: Impact of Dietary Supplements on Clinical Outcomes and Quality of Life

in Patients with Breast Cancer: A Systematic Review

b) Revisor: Jannet Angelita Chuquipoma Niquen

¢) Institucion: Universidad Norbert Wiener, provincia y departamento de Lima-

Peru

d) Direccion para correspondencia: a2020801651@uwiener.edu.pe

e) Referencia completa del articulo seleccionado para revision:

Scafuri, L., Buonerba, C., Strianese, O., de Azambuja, E., Palleschi, M., Riccio, V.,
Marotta, V., Scocca, C., Riccio, G., Errico, C., Arpino, G., & Di Lorenzo, G. (2025).
Impact of Dietary Supplements on Clinical Outcomes and Quality of Life in Patients
with Breast Cancer: A Systematic Review. Nutrients, 17(6), 981.
https://doi.org/10.3390/nu17060981

Resumen del articulo original:

Antecedentes: Esta revisidon sistematica tuvo como objetivo evaluar la eficacia
y la seguridad de los suplementos dietéticos en pacientes con cancer de mama,
centrandose en su impacto en los resultados clinicos, los efectos secundarios

relacionados con el tratamiento y la adherencia terapéutica.

Métodos: Solo se incluyeron ECA que investigaron los resultados asociados a
diversos suplementos administrados a pacientes adultas con cancer de mama.
Se exploraron sustancias bien definidas como vitaminas, minerales,
antioxidantes y extractos herbales especificos. La revision excluyo los estudios
basados Unicamente en intervenciones dietéticas o enfoques no

suplementarios. El resultado principal evaluado fue la calidad de vida. Los
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resultados secundarios incluyeron la supervivencia libre de enfermedad, la
supervivencia global, la respuesta tumoral y los biomarcadores indicativos de la

progresion de la enfermedad.

Resultados: Se incluyeron un total de 45 ensayos controlados aleatorizados
(ECA) en esta revision sistematica. En general, la suplementacién no se asocio
con eventos adversos graves en los ensayos incluidos. La suplementacion con
vitamina D mostro resultados prometedores en algunos estudios, con posibles
efectos inmunomoduladores y antioxidantes, especialmente al combinarse con
otras intervenciones. Los acidos grasos omega-3 y el betaglucano demostraron
potencial para aliviar ciertos sintomas y mejorar la calidad de vida. Estudios
sobre aminoacidos como la acetil-L-carnitina y la L-arginina también arrojaron
resultados dispares. El betaglucano mostré potencial para mejorar el sistema
inmunitario, mientras que la melatonina y la creatina mostraron un beneficio
limitado o nulo para la fatiga o la fuerza muscular. Los extractos de hierbas,
como la silimarina, la curcumina y el EGCG, tuvieron efectos variados. Los
estudios sobre la curcumina presentaron resultados dispares. La silimarina

mostro potencial para efectos hepatoprotectores.

Conclusiones: Estos hallazgos resaltan el potencial de suplementos dietéticos
especificos para mejorar diversos aspectos del tratamiento del cancer de
mama. Sin embargo, la evidencia es dispar entre los distintos tipos de
suplementos, y se necesita mas investigacion para determinar los enfoques

mas efectivos y seguros.

2.2 Comentario Critico

De los catorce estudios evaluados mediante la herramienta de lectura critica
CASPe, se seleccioné la revision sistematica de Scafuri et al. (9) como articulo
principal para el desarrollo del comentario critico. Esta eleccion se sustenta en
varios criterios metodoldgicos y clinicos relevantes. En primer lugar, se trata de la

sintesis mas reciente disponible sobre el tema (publicada en 2025), lo que
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garantiza la incorporacion de la evidencia mas actualizada. En segundo lugar, la
revision abarca una amplia variedad de suplementos dietéticos, incluyendo
vitaminas, minerales, antioxidantes, acidos grasos omega-3 y extractos herbales,
permitiendo una vision integral del uso de nutracéuticos en pacientes con cancer
de mama. Asimismo, el estudio se elabor6 siguiendo rigurosamente las directrices
PRISMA 2020 y se basa exclusivamente en ensayos clinicos aleatorizados, lo que
refuerza la validez interna y la calidad metodolégica de sus hallazgos. Finalmente,
su objetivo central fue evaluar el impacto de los suplementos dietéticos sobre los
resultados clinicos y la calidad de vida, el cual se alinea de manera directa y
precisa con la pregunta de investigacion planteada en la presente revision critica,

justificando plenamente su eleccion como articulo eje para el analisis.

El articulo titulado “Impact of Dietary Supplements on Clinical Outcomes and
Quality of Life in Patients with Breast Cancer: A Systematic Review”, publicado en
la revista Nutrients en 2025, aborda un tema de creciente interés en la practica
clinica oncolégica: el impacto del uso de suplementos dietéticos en mujeres con
cancer de mama. Su objetivo principal es evaluar la eficacia y seguridad de
distintos suplementos orales, incluyendo vitaminas, minerales, antioxidantes,
acidos grasos omega-3 y extractos herbales especificos; sobre resultados clinicos
relevantes, la calidad de vida, los efectos adversos relacionados al tratamiento y la
adherencia terapéutica en mujeres con neoplasia mamaria en distintas fases

clinicas.

El trabajo se enmarca en un contexto clinico donde, pese a los avances en cirugia,
quimioterapia, radioterapia y terapias dirigidas, muchas pacientes siguen
experimentando efectos secundarios significativos, como fatiga, neuropatia
periférica, toxicidad hepatica, alteraciones 6seas y otros sintomas que deterioran
su bienestar global. Frente a estas limitaciones, el uso de suplementos dietéticos
se ha extendido como estrategia complementaria, impulsado por su potencial
antioxidante, antiinflamatorio, inmunomodulador o hepatoprotector. Sin embargo,

la evidencia disponible es fragmentada y, en muchos casos, contradictoria, o que
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dificulta ofrecer recomendaciones claras basadas en ensayos clinicos de buena

calidad.

En este escenario, los autores plantean como propdsito central sistematizar y
sintetizar la evidencia procedente exclusivamente de ensayos clinicos
aleatorizados que evaluan suplementos bien definidos en pacientes adultas con
cancer de mama. La revisién no solo explora si estos suplementos pueden mejorar
la calidad de vida o reducir los efectos adversos del tratamiento, sino también si
tienen algun impacto sobre desenlaces robustos como la supervivencia libre de
enfermedad, la supervivencia global, la respuesta tumoral o biomarcadores de
progresion. De este modo, el estudio busca ofrecer una visibn mas precisa y
clinicamente util sobre el papel real de los suplementos dietéticos en el manejo
integral del cancer de mama, asi como identificar aquellos compuestos que
muestran sefiales de beneficio y aquellos cuya utilidad sigue siendo, por el

momento, cuestionable.

En cuanto a la metodologia, se trata de una revisidbn sistematica de alta
rigurosidad, elaborada conforme a las directrices PRISMA 2020. Los autores
realizaron una busqueda exhaustiva en bases de datos biomédicas mayores
(PubMed/MEDLINE, Embase, Cochrane CENTRAL y Web of Science),
complementada con la revision de registros de ensayos clinicos, resumenes de
congresos Yy listas de referencias de los estudios incluidos, sin restricciones de
idioma ni de fecha de publicacion, hasta el 1 de octubre de 2024. Se definieron
criterios de inclusion muy especificos: solo se consideraron ensayos clinicos
aleatorizados en adultos (=18 anos) con diagndstico histologico de cancer de
mama en cualquier estadio (I-1V), que evaluaran suplementos orales bien
definidos: vitaminas, minerales, antioxidantes, probioticos, prebidticos, acidos
grasos omega-3 y extractos herbales como curcumina, silimarina, galato de
epigalocatequina (EGCG) o betaglucano; excluyendo estudios basados
unicamente en cambios dietéticos u otras intervenciones no suplementarias. El

desenlace principal fue la calidad de vida, mientras que como desenlaces
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secundarios se analizaron la supervivencia libre de enfermedad, la supervivencia
global, la respuesta tumoral, los eventos adversos relacionados al tratamiento y
biomarcadores de progresion. La seleccion y el cribado de los estudios se realizo
de forma independiente por dos revisores, con resolucién de discrepancias
mediante un tercer evaluador, y el riesgo de sesgo se evalud con la herramienta
Cochrane RoB 2. Finalmente, de 1200 registros inicialmente identificados, 45
ensayos clinicos aleatorizados cumplieron todos los criterios y fueron sintetizados
mediante un analisis narrativo estructurado por tipo de suplemento, apoyado en
tablas de resumen y en el flujpgrama PRISMA, que permite visualizar el proceso

completo de identificacién, cribado y seleccion.

Para la presentacion de los resultados, los autores organizan la sintesis de
manera tematica por grupos de suplementos (vitaminas y minerales, acidos grasos
omega-3, betaglucano, melatonina y creatina, extractos herbales como curcumina,
EGCG vy silimarina, fitoestrogenos - isoflavonas y otros compuestos especificos).
Dentro de cada categoria describen los ensayos clinicos aleatorizados incluidos,
destacando el tamafno muestral, el contexto clinico (tipo y estadio de cancer, fase
del tratamiento), las dosis empleadas y, sobre todo, los desenlaces evaluados:
calidad de vida, toxicidad relacionada al tratamiento, parametros inmunoldgicos y
metabdlicos, asi como indicadores robustos como supervivencia global,
supervivencia libre de enfermedad, progresion tumoral o marcadores
histopatolégicos. Esta estrategia permite valorar no solo si cada suplemento
produce cambios estadisticamente significativos, sino también si esos cambios
son consistentes entre estudios, clinicamente relevantes y plausibles desde el
punto de vista biolégico, lo que facilita comparar la solidez de la evidencia entre
grupos (por ejemplo, el caso de omega-3 frente a suplementos con resultados mas

modestos o contradictorios).

En el eje de vitaminas y minerales, la vitamina D ilustra bien la tension entre
sefales biolégicas favorables y ausencia de impacto clinico duro. Ensayos

pequefios y medianos (Mohseni et al., 2019; Tirgar et al., 2024; Naderi et al., 2022;
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Dastmardi et al., 2024; McGuinness et al., 2024) coinciden en demostrar aumentos
significativos de 25(OH)D (por ejemplo, de 28 a 39 ng/mL; p=0,004) y mejoras en
la capacidad antioxidante o perfiles antiinflamatorios (IL-10, indice IL-10/TNF-q;
p<0,04), con una tendencia no significativa a preservar la reserva ovarica
(p=0,054). Sin embargo, estos cambios no se traducen en modificaciones en TNF-
a, TGF-B1, marcadores angiogénicos, densidad mamografica ni en progresion
tumoral, recurrencia o metastasis. El patrén es consistente: la vitamina D modula
parametros biolégicos intermedios y factores de riesgo sistémicos, pero la revision
no aporta evidencia de que altere de manera clara desenlaces oncoldgicos

robustos en cancer de mama.

El contraste mas marcado lo ofrecen los acidos grasos omega-3, que constituyen
el grupo con sefales de beneficio mas robustas y coherentes. En el ensayo de
Darwito et al. (2019), 48 mujeres con cancer de mama localmente avanzado que
recibieron omega-3 mostraron mejoria significativa en supervivencia global (30,9
vs 25,9 semanas; p=0,048) y supervivencia libre de progresion (28,5 vs 23,7
semanas; p=0,044), junto con reducciones de Ki-67 (p=0,032) y VEGF (p=0,041),
sugiriendo un efecto antiproliferativo y antiangiogénico clinicamente relevante.
Otros estudios refuerzan este perfil: Ghoreishi et al. (2012) reducen la neuropatia
por paclitaxel (OR=0,3; p=0,029), de la Rosa Oliva et al. (2019) documentan
mejoria de xerostomia y calidad de vida (p=0,032), y Hutchins - Wiese et al. (2014)
evidencian una disminucion de la resorcion 6sea en mujeres bajo inhibidores de
aromatasa (p<0,05). Aunque no todos los ensayos alcanzan significancia en todos
los desenlaces (por ejemplo, el piloto de Lustberg et al., 2018 no reduce el dolor
musculoesquelético, pero evita el impacto negativo en la calidad de vida
relacionada con la salud observado en el grupo placebo), el conjunto de resultados
apunta a un efecto consistente sobre sintomas, toxicidades y algunos

biomarcadores, mas alla de simples hallazgos aislados.

En el caso del betaglucano, la evidencia es mas acotada en numero de estudios,

pero con resultados biologicamente plausibles. Ostadrahimi et al. (2014), en 30
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mujeres en quimioterapia, muestran incrementos significativos de IL-4 (p=0,001) e
IL-12 (p=0,03) y una menor caida de leucocitos frente a placebo, configurando un
perfil inmunoestimulante que podria ser util en un contexto de mielosupresion, aun
cuando no se evaluaron supervivencia ni progresion tumoral. En términos clinicos,
el suplemento se perfila mas como coadyuvante de soporte inmunitario que como

intervencion antitumoral directa.

Los extractos herbales ofrecen un panorama mas heterogéneo y, en ocasiones,
contradictorio. Para curcumina (incluyendo nano-formulaciones), tanto el ensayo
de Lustberg et al. (2024) como el de Elyasi et al. (2022) muestran que, si bien se
logran concentraciones plasmaticas detectables o un retraso en la instauracion del
sindrome mano-pie, no se alcanza una reduccién significativa ni sostenida del
dolor articular por inhibidores de aromatasa ni de la incidencia global de toxicidad
cutanea; el efecto, en todo caso, parece modulador de la cronologia o intensidad
de los sintomas, pero no transformador del panorama clinico. EIl EGCG ofrece
resultados mas nitidos: Zhao et al. (2022) documentan una reduccién absoluta de
mas de 20 puntos porcentuales en dermatitis grado =2 durante radioterapia
(50,5% vs 72,2%; p=0,008), con retraso en el inicio de las lesiones, lo que supone
un beneficio directo para la tolerabilidad del tratamiento. Paralelamente, el estudio
farmacocinético de Braal et al. (2020) tranquiliza desde la perspectiva de
seguridad: la coadministracién de extracto de té verde no modifica las
concentraciones de endoxifeno (variacion de AUCO0-24h -0,4%; p=0,92),
sugiriendo que, al menos en las condiciones estudiadas, no compromete la

eficacia de tamoxifeno.

Silimarina destaca como el extracto con perfil clinico mas consistente: los ensayos
de Erfanian et al. (2024) y Moezian et al. (2022) coinciden en mostrar descensos
significativos de ALP vy bilirrubina, asi como mejoria ecografica de la esteatosis
(p=0,012), sin senales claras de nefroproteccion. En la practica, esto la posiciona
como una herramienta de hepatoproteccion durante esquemas de quimioterapia,

cuya relevancia reside en permitir sostener el tratamiento oncolégico con menor
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riesgo de suspension o reduccion de dosis, mas que en modificar la historia
natural del tumor. En cambio, otros suplementos como melatonina y creatina
ofrecen resultados poco alentadores: el ensayo de Mukhopadhyay et al. (2024) no
demuestra mejoria significativa en fatiga ni bienestar, y reporta incluso un ligero
aumento de puntuaciones de depresion sin importancia clinica; Parsowith et al.
(2024) observa aumentos de fuerza muscular comparables en ambos brazos, lo
que sugiere que el entrenamiento o la rehabilitacion, mas que la creatina, explican

la mejoria.

Finalmente, algunos compuestos quedan claramente en la zona de evidencia no
convincente. El extracto de semilla de uva (Brooker et al., 2006) no reduce la
induracion mamaria posterior a la radioterapia frente a placebo, pese a un
seguimiento de 12 meses; el extracto de café verde descafeinado (Bahmannia et
al., 2022) no modifica peso, parametros glucémicos ni adipocinas en
sobrevivientes con obesidad; y los fitoestrogenos e isoflavonas de soja muestran
mejoras nulas o marginales en sintomas climatéricos y parametros de tejido
fibroglandular, con la inquietud afiadida de posibles efectos desfavorables sobre
algunos perfiles de expresion génica (Shike et al., 2014). En conjunto, estos
resultados refuerzan la idea de que no todos los suplementos “naturales” son
utiles, y que varios de ellos carecen de respaldo clinico suficiente para ser

recomendados mas alla de la investigacion.

Este panorama genera una reflexion inevitable: la investigacion oncolégica
contemporanea exige mas que alivio sintomatico; busca prolongar vida con
calidad. El articulo plantea que para lograrlo se necesitan estudios pragmaticos,
cohortes amplias, integracién de biomarcadores inmunoldgicos y desenlaces
duros, no solo inflamacion o fatiga, sino supervivencia, recurrencia y metastasis. El
paso de evidencia preliminar a recomendacién clinica requiere continuidad
temporal, y es alli donde la mayoria de los ensayos incluidos se queda corta,
confinada a ventanas terapéuticas de semanas o0 meses que no responden la

pregunta de si un suplemento puede influir realmente en la evolucién del cancer
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de mama.

El analisis critico permite comprender que el valor del articulo radica menos en
confirmar eficacia y mas en delimitar fronteras actuales del conocimiento. El
documento sefala donde estamos, qué sabemos y hacia donde debe dirigirse la
investigacion. No concluye, orienta. Lo que propone no es prescripcidn sino

agenda cientifica. En esa perspectiva reside su importancia.

2.3 Importancia de los resultados

Los hallazgos adquieren relevancia porque exponen un campo terapéutico en
desarrollo, con alta demanda por parte de pacientes que buscan alternativas
complementarias para mejorar bienestar durante tratamientos intensivos. En el
contexto del cancer de mama, donde la fatiga, el dolor, la neuropatia y los efectos
inmunoldgicos limitan adherencia terapéutica, incluso mejoras discretas pueden
traducirse en continuidad de quimioterapia, menor abandono y, potencialmente,
mejores resultados a largo plazo.

Este estudio no cierra preguntas, las abre. Sefiala que la suplementacién no es
peligrosa, que el Omega-3 y betaglucano ofrecen sefales terapéuticas relevantes
y que vitamina D, curcumina y extractos herbales requieren evaluacidn mas
profunda. Su mayor contribucidn cientifica es ordenar el escenario actual,

diferenciando evidencia solida de intuicion clinica.

2.4 Nivel de evidencia y grado de recomendacién

La clasificacién del nivel de evidencia y el grado de recomendacion se determino
considerando los criterios metodoldgicos del articulo y el rigor cientifico aplicado
en su desarrollo. Se tomd como referencia la solidez de las respuestas derivadas
del analisis critico, especialmente aquellas vinculadas con los aspectos planteados
en las preguntas de la guia de lectura Critica CASPE: 4 y 6, mientras que el grado
de recomendacién se definid en funcidén de si su aplicabilidad clinica es sdlida o

limitada, respondiendo a las preguntas del 1 al 7.
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Como resultado de la evaluacion realizada, la revision sistematica obtuvo un nivel
de evidencia “Al’ y un grado de recomendacion “fuerte”, justificando su seleccién

para abordar la pregunta clinica previamente planteada.

2.5 Respuesta a la pregunta

De acuerdo con la pregunta clinica “; El consumo de los nutraceuticos mejora la
calidad de vida y/o sobrevida en mujeres con cancer de mama?”. Segun la
evidencia reunida, la respuesta debe ser matizada. Si existen beneficios, pero no
generalizables. Los suplementos no reemplazan terapias oncologicas
convencionales; funcionan en el mejor de los casos como soporte adyuvante.
Omega-3 y betaglucano destacan por efectos clinicos visibles; la vitamina D
aporta mejoras inmunolégicas, pero sin conclusiones firmes; otros compuestos

requieren validacion rigurosa.

La respuesta final es afirmativa, pero condicionada: los suplementos pueden
mejorar dimensiones especificas de la calidad de vida frente a la enfermedad
oncoldgica, pero aun no existe evidencia para utilizarlos como modificadores de

supervivencia ni como estrategias terapéuticas centrales.

El respaldo estadistico de esta revision descansa en 45 ensayos clinicos
aleatorizados, con alta concordancia en la seleccion de estudios (Cohen k = 0,91)
y comparaciones sistematicas frente a placebo o atencion habitual. En varios
ensayos se observaron efectos significativos, como la mejora de la supervivencia
libre de progresién con omega-3 (=28,5 vs. 23,7 semanas; p = 0,04) o la reduccién
del riesgo de neuropatia periférica inducida por paclitaxel (OR = 0,3; p = 0,03),
ademas de cambios relevantes en indicadores de calidad de vida. Sin embargo, la
heterogeneidad en tamanos muestrales, duracién del seguimiento, tipo de
suplemento y desenlaces primarios impide un metaanalisis unificado. Por ello,
aunque la base estadistica es metodoldgicamente sdlida, los resultados deben
interpretarse con cautela, priorizando los patrones clinicos consistentes antes que

una inferencia causal unica y definitiva.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda:

1. Difundir los hallazgos de la revisidn para que los profesionales nutricionistas
cuenten con una base comparativa clara sobre la utilidad real de distintos
suplementos, asi poder orientar el tratamiento de los pacientes con informacién
verificable e integrar estas intervenciones dentro de un plan nutricional seguro,

basado en evidencia y alineado con el equipo multidisciplinario de salud.

2. Considerar el uso selectivo de nutracéuticos que han mostrado beneficios
consistentes en ensayos clinicos aleatorizados, particularmente los acidos
grasos omega-3 y el betaglucano, como coadyuvantes del tratamiento
oncolégico convencional en mujeres con cancer de mama. Su aplicacién
deberia priorizar objetivos clinicos especificos, como la reduccion de toxicidad
asociada a quimioterapia, la modulacion inmunoloégica y la mejora de la calidad

de vida, sin sustituir en ningun caso las terapias oncologicas estandar.

3. Desalentar la prescripcién rutinaria de suplementos cuya eficacia no ha sido
demostrada o presenta resultados contradictorios, evitando intervenciones que

impliquen costo sin beneficio clinico asegurado.

4. Impulsar nuevas investigaciones primarias, idealmente con muestras mayores,
estandarizacion de dosis, seguimiento prolongado y evaluacién de desenlaces

solidos como supervivencia y progresion tumoral.

5. Sugerir la inclusion de determinados nutracéuticos, dentro de lineamientos
técnicos o guias de practica clinica en nutricidn oncologica en el Perd como un
anexo o algoritmo de apoyo a la decision clinica (p. €j., guias institucionales de
EsSalud/INEN (23,24), No obstante, su incorporacion formal en documentos
normativos del Ministerio de Salud (MINSA) (25), EsSalud o el Instituto Nacional

de Enfermedades Neoplasicas (INEN) (24), deberia sustentarse en estudios
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adicionales con mayor tamafio muestral, estandarizacién de dosis y evaluacién
de desenlaces clinicos robustos, como supervivencia y progresion tumoral, en

poblaciones comparables a la realidad nacional.
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Anexo 1: Lista de chequeo de los articulos seleccionados

ANEXOS

analysis of observational

studies

Tipo de Nivel de | Grado de
Titulo del articulo P1|P2|P3|P4|P5|P6|P7|P8|P9|P10| P11 | Total
investigacion evidencia recomendacion
Impact of Dietary
Supplements on  Clinical
Outcomes and Quality of Life Revision
in Patients with Breast | sistematica | 2 2|1 2| 2|1 21 1| 2|2 1 - 17 Al Fuerte
Cancer: A Systematic
Review
Exploring the synergistic
effects of vitamin D and .
Ensayo clinico
synbiotics on  cytokines | aleatorizado
, 2 2| 1 0|2 2| 1 112 0 2 15 Bl -
profile and treatment
response in breast cancer: a
pilot randomized clinical trial
Phytonutrients and outcomes
following breast cancer: a Revisidn
systematic review and meta- | sistematica y
metaanalisis | 2 2| 2| 2|2 2| 1 2|2 2 - 19 Al Fuerte




Randomized placebo-
controlled, double-blind
clinical trial of nanoemulsion
curcumin in  women with
aromatase inhibitor-induced
arthropathy: an

Alliance/NCORRP pilot trial

Ensayo clinico
aleatorizado

18

B Il

The effectiveness of omega-
3 fatty acids on health
outcomes in women with
breast cancer: A systematic

review

Revision
sistematica

14

Alll

Fuerte

Post-Diagnosis use of
Antioxidant Vitamin
Supplements and Breast
Cancer Prognosis: A
Systematic  Review and

Meta-Analysis

Revisién
sistematica y
metaanalisis

15

Al

32



Effect of the Intake of
Isoflavones on Risk Factors
of Breast Cancer-A
Systematic Review of
Randomized Controlled

Intervention Studies

Revision
sistematica

14

Alll
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The effect of vitamin D
supplementation on the risk
of breast cancer: a trial

sequential meta-analysis

Metaanalisis

15

All

Effects of omega-3 fatty
acids supplementation on
neoadjuvant chemotherapy-
induced toxicity in patients
with locally advanced breast
cancer: a randomized,
controlled, double-blinded

clinical trial

Ensayo clinico
aleatorizado

16

Bl

Vitamin D and breast cancer:

A systematic review and
meta-analysis of

observational studies

Revision
sistematica y
metaanalisis

15

Al

Débil
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Dietary supplements and

fatigue in patients with breast | Revision 12 Al .
] ) sistematica
cancer: a systematic review
Dietary vitamin B2 intake and
breast cancer risk: a Revision
. . sistematica y 18 Al Fuerte
systematic review and meta- metaanalisis
analysis
Folate intake and breast
cancer prognosis: a meta-
. . Metaanalisis 16 Al -
analysis of prospective
observational studies
Vitamin C and survival
among women with breast | Metaanalisis 18 Al Fuerte

cancer: a meta-analysis
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Anexo 2: Evaluacion con la herramienta CASPE: Revisiones sistémicas y metaanalisis

Impact of Dietary Supplements on Clinical Outcomes and Quality of Life in Patients

with Breast Cancer: A Systematic Review (9)

1. ¢Se hizo la revision sobre un

tema claramente definido? S
2. ¢Buscaron los autores el tipo de Si
articulos adecuado?

3. ¢Crees que estaban incluidos

los estudios importantes y Si
pertinentes?

4. ¢Crees que los autores de la

revision han hecho suficiente Si

esfuerzo para valorar la calidad

de los estudios incluidos?

5 Silos resultados de los No se realizé6 metaanalisis debido a la alta

diferentes estudios han sido heterogeneidad clinica y metodoldgica. Optaron

mezclados para obtener un por sintesis narrativa, lo cual fue correcto dada

resultado "combinado”, ;era la variabilidad en tipos de suplementos, dosis y

razonable hacer eso? resultados.

La revision sistematica concluye que el uso de
suplementos dietéticos en pacientes con cancer
de mama tiene efectos positivos, pero no
uniformes ni consistentes entre estudios, lo que

6. ¢Cual es el resultado global de impide establecer una recomendacion unica.
la revisién? Los beneficios observados se reportan
principalmente en calidad de vida, reduccion de
fatiga, disminucién de inflamacion y mejor
tolerancia al tratamiento, dependiendo del

suplemento utilizado.

7. ¢Cual es la precision del La precisién de los resultados no es




resultado/s?

cuantificable, ya que la revision no realizé
metaanalisis ni reporté intervalos de confianza.
Los hallazgos se presentan de forma narrativa y
no permiten estimar variabilidad, consistencia ni

margen de error estadistico.

8. ¢Se pueden aplicar los

resultados en tu medio?

Si, considerando que no es posible recomendar
su uso de forma estandarizada. Por ello, su
indicacion debe evaluarse de manera
individualizada, considerando el estado clinico
de cada paciente y el criterio del profesional a

cargo.

9. ¢Se han considerado todos los
resultados importantes para

tomar la decision?

Si

10. ¢ Los beneficios merecen la
pena frente a los perjuicios y

costes?

Si, algunos compuestos muestran efecto clinico
prometedor con bajo riesgo, pero aun no hay
suficiente fuerza de evidencia para

recomendarlos de forma generalizada.

Phytonutrients and outcomes following breast cancer: a systematic review and

meta-analysis of observational studies (11)

1. ¢Se hizo la revision sobre un

tema claramente definido? S
2. ¢Buscaron los autores el tipo de Si
articulos adecuado?
3. ¢Crees que estaban incluidos
los estudios importantes y Si
pertinentes?
4. ¢Crees que los autores de la Si

revision han hecho suficiente




esfuerzo para valorar la calidad
de los estudios incluidos?

5. Silos resultados de los
diferentes estudios han sido
mezclados para obtener un
resultado "combinado”, ¢ era

razonable hacer eso?

Si

6. ¢Cual es el resultado global de

la revision?

La revision sistematica encuentra que ciertos
fitonutrientes se asocian con mejor prondstico
tras cancer de mama. Las isoflavonas de soja
se asociaron con una reduccion del 26 % en el
riesgo de recurrencia (HR = 0,74; IC del 95 % =
0,60 a 0,92), especialmente entre las
supervivientes posmenopausicas (HR = 0,72; IC
del 95 % = 0,55 a 0,94). Se observé una
asociacion inversa entre la enterolactona sérica
o plasmatica, medida antes y después del
diagndstico, y la mortalidad especifica por
cancer (HR =0,72; IC del 95 %: 0,58 a 0,90). El
té verde, en el caso del cancer de mama en
estadios | y Il, redujo en un 44 % el riesgo de
recurrencia (HR = 0,56; IC del 95 %: 0,38 a
0,83).
La precision de los resultados es en general

7. ¢ Cual es la precision del
resultado/s?

buena. Los efectos se expresan como hazard
ratios (HR) con intervalos de confianza al 95 %.
En los resultados clave, los IC 95 % no cruzan
el valor 1 (por ejemplo, HR 0.74; IC 0.60-0.92
para recurrencia con isoflavonas, HR 0.56; IC

0.38—0.83 para recurrencia con té verde),

indicando asociaciones estadisticamente




significativas y razonablemente precisas. No
obstante, la heterogeneidad entre estudios

introduce cierta incertidumbre.

8. ¢Se pueden aplicar los

resultados en tu medio? S
9. ¢Se han considerado todos los
resultados importantes para Si
tomar la decision?
10. ¢ Los beneficios merecen la
pena frente a los perjuicios y Si

costes?

The effectiveness of omega-3 fatty acids on health outcomes in women with breast

cancer: A systematic review (13)

1. ¢,Se hizo la revision sobre un

tema claramente definido?

Si

2. ¢ Buscaron los autores el tipo de

articulos adecuado?

Si

3. ¢Crees que estaban incluidos
los estudios importantes y

pertinentes?

No sé. La diversidad de los estudios incluidos
reduce en parte la confiabilidad de que todos
los estudios importantes fueron considerados

de forma comparable.

4. ¢Crees que los autores de la

revision han hecho suficiente

Si
esfuerzo para valorar la calidad
de los estudios incluidos?
5. Silos resultados de los
diferentes estudios han sido No

mezclados para obtener un

resultado "combinado”, jera




razonable hacer eso?

6. ¢Cual es el resultado global de

la revision?

Los hallazgos de la revision son:
El consumo de omega-3 incrementd los niveles
séricos de EPA/DHA y la proporcion omega-3
total. Disminuy® la relacion omega-6:0mega-3,
asi como marcadores inflamatorios/metabdlicos
como recuento de leucocitos/linfocitos, leptina,
PCR. Se reportaron mejoras en variables fisicas
y mentales (bienestar, fatiga, calidad de vida)

en algunos estudios incluidos.

7. ¢Cual es la precision del

resultado/s?

La revision no proporciona estimaciones
cuantitativas globales ni intervalos de confianza

agregados, ya que no hubo metaanalisis.

8. ¢Se pueden aplicar los

resultados en tu medio?

Si

9. ¢Se han considerado todos los
resultados importantes para

tomar la decision?

No

10. ¢ Los beneficios merecen la
pena frente a los perjuicios y

costes?

Si




Post-Diagnosis use of Antioxidant Vitamin Supplements and Breast Cancer

Prognosis: A Systematic Review and Meta-Analysis. Clin Breast Cancer (14)

1. ¢Se hizo la revision sobre un

tema claramente definido?

Si

2. ¢Buscaron los autores el tipo de

articulos adecuado?

Si

3. ¢Crees que estaban incluidos
los estudios importantes y

pertinentes?

No sé. Los autores reconocen limitaciones en la
heterogeneidad (tipo de antioxidantes, dosis,
momento, duracién), lo que podria haber dejado

de captar algunas variabilidades importantes.

4. ¢Crees que los autores de la

revision han hecho suficiente

Si
esfuerzo para valorar la calidad
de los estudios incluidos?
5. Silos resultados de los
diferentes estudios han sido
Si

mezclados para obtener un
resultado "combinado”, jera

razonable hacer eso?

6. ¢Cual es el resultado global de

la revision?

Segun la revision, el uso pos diagnostico de

suplementos como la vitamina C se observa

una asociacién con mejor supervivencia (HR
0.84; IC 95% 0.76—0.93). Para otras vitaminas
antioxidantes (A y E) no hubo evidencia clara

de beneficio o dafo.

7. ¢Cual es la precision del

resultado/s?

En el caso de vitamina C la precision es
razonable: el intervalo de confianza no cruza 1,
lo que indica significancia. Sin embargo, hay
heterogeneidad en los estudios incluidos (dosis,
duracion, tipo de suplemento), y para muchas

vitaminas no se pudo combinar resultados, lo




que reduce la certeza general.

8. ¢Se pueden aplicar los

resultados en tu medio?

No sé, la variabilidad en régimen, suplemento y
contexto terapéutico implica que la aplicabilidad

debe evaluarse caso a caso.

9. ¢Se han considerado todos los
resultados importantes para

tomar la decision?

No sé, se consideran desenlaces relevantes:
supervivencia general, mortalidad, recurrencia;
pero no hay suficiente detalle sobre interaccion

con tratamientos (quimio/radioterapia), dosis

Optimas, duracion, y efectos a largo plazo.

10. ¢ Los beneficios merecen la
pena frente a los perjuicios y

costes?

Si




Effect of the Intake of Isoflavones on Risk Factors of Breast Cancer-A Systematic

Review of Randomized Controlled Intervention Studies (15)

1. ¢Se hizo la revision sobre un

tema claramente definido?

Si

2. ¢Buscaron los autores el tipo de

articulos adecuado?

Si

3. ¢Crees que estaban incluidos
los estudios importantes y

pertinentes?

No sé. Realizaron una busqueda sistematica y
recopilaron varios estudios relevantes. Sin
embargo, los autores sefialan heterogeneidad
considerable en disefio, poblacion, dosis y
marcadores estudiados, lo que limita

generalizacion.

4. ¢Crees que los autores de la

revision han hecho suficiente

Si
esfuerzo para valorar la calidad
de los estudios incluidos?
5. Silos resultados de los
diferentes estudios han sido
No

mezclados para obtener un
resultado "combinado”, ¢ era

razonable hacer eso?

6. ¢Cual es el resultado global de

la revision?

Los datos disponibles no son suficientes para
afirmar que las isoflavonas disminuyan el riesgo
de cancer de mama, ni como prevencion
primaria ni como modificador de biomarcadores

intermedios.

7. ¢Cual es la precision del

resultado/s?

La revision aporta conocimiento, pero no con la
solidez necesaria para generar
recomendaciones claras. Se requieren ensayos
mas grandes, homogéneos y con desenlaces

clinicos reales, no solo biomarcadores.




8. ¢Se pueden aplicar los

resultados en tu medio?

Si

9. ¢Se han considerado todos los
resultados importantes para

tomar la decision?

No sé, se evaluaron varios marcadores de
riesgo (densidad mamaria, hormonas,
marcadores de proliferacion/citologia,

inflamacion), lo que podria ser relevante; pero
no hay evidencia sobre reduccién real de
cancer o eventos clinicos, s6lo marcadores

intermedios.

10. ¢ Los beneficios merecen la
pena frente a los perjuicios y

costes?

Si

The effect of vitamin D supplementation on the risk of breast cancer: a trial

sequential meta-analysis (16)

1. ¢Se hizo la revision sobre un

tema claramente definido?

Si

2. ¢Buscaron los autores el tipo de

articulos adecuado?

Si

3. ¢Crees que estaban incluidos
los estudios importantes y

pertinentes?

Si

4. ¢Crees que los autores de la
revision han hecho suficiente
esfuerzo para valorar la calidad

de los estudios incluidos?

Si

5. Silos resultados de los
diferentes estudios han sido
mezclados para obtener un
resultado "combinado”, jera

razonable hacer eso?

Si




6. ¢Cual es el resultado global de

la revision?

La suplementacion con vitamina D no mostro

reduccion significativa del riesgo de cancer de

mama. El RR combinado fue ~ 1.04 (IC 95%:
0.84-1.28; p=0.71).

7. ¢Cual es la precision del

resultado/s?

Los intervalos de confianza incluidos (RR 0.84—
1.28) son amplios, lo que indica incertidumbre:
el efecto real podria estar en un rango amplio,

incluyendo leve proteccion.

8. ¢Se pueden aplicar los

resultados en tu medio? S
9. ¢Se han considerado todos los
resultados importantes para Si
tomar la decision?
10. ¢ Los beneficios merecen la
pena frente a los perjuicios y No

costes?

Vitamin D and breast cancer: A systematic review and meta-analysis of

observational studies (18)

1. ¢Se hizo la revision sobre un

tema claramente definido?

Si

2. ¢Buscaron los autores el tipo de

articulos adecuado?

Si

3. ¢Crees que estaban incluidos
los estudios importantes y

pertinentes?

No sé. El articulo selecciona estudios
observacionales (cohortes y estudios de caso-
control), que pueden mostrar asociaciones;
aunque no permiten establecer causalidad
robusta. Dado que la pregunta es sobre riesgo
de cancer, muchos de los estudios disponibles
son observacionales, lo que en ese contexto

puede considerarse aceptable.




4. ¢Crees que los autores de la
revision han hecho suficiente
esfuerzo para valorar la calidad

de los estudios incluidos?

No sé. El articulo reconoce la diversidad de
disefio, calidad y limitaciones de los estudios
incluidos. Se mencionan claramente las
diferencias entre estudios de casos-control y
prospectivos, incluidos los posibles sesgos,
medicion estacional de vitamina D, confusores,
etc. No obstante, como revision de estudios
observacionales, la evaluacion de calidad por
debajo de un ensayo clinico aleatorizado y

controlado, tiene inherentemente limitaciones.

5. Silos resultados de los
diferentes estudios han sido
mezclados para obtener un
resultado "combinado”, ;era

razonable hacer eso?

No sé. Se puede hacer un metaanalisis con
estudios observacionales si se considera la
variabilidad entre ellos. En este caso, la revision
agrup¢ estudios sobre niveles de vitamina D y
cancer de mama, lo que permite una vision
general del efecto. Sin embargo, debido a las
diferencias entre estudios, los resultados deben

interpretarse con cautela.

6. ¢Cual es el resultado global de

la revision?

El articulo reporta que, en general, niveles mas
altos de vitamina D sérica estan asociados con
un menor riesgo de cancer de mama. Por
ejemplo, algunos metaanalisis incluidos
muestran una asociacion inversa entre
25(0OH)D sérico y riesgo de cancer. Por tanto, la

revision sugiere una relacion protectora.

7. ¢Cual es la precision del

resultado/s?

La precision es limitada y moderada. Aunque

algunos estudios y combinaciones muestran

asociacion significativa, existen variaciones
notables entre ellos. Las diferencias en

medicion, corte de niveles, ajuste por




confusores, poblacion hacen que la
consistencia no sea 6ptima. Por estas razones,
la certeza en la magnitud del efecto (cuanto

reduce el riesgo) permanece incierta.

8. ¢Se pueden aplicar los

resultados en tu medio?

Si

9. ¢Se han considerado todos los
resultados importantes para

tomar la decision?

No sé. La revision aborda el desenlace mas
relevante: incidencia de cancer de mama.

Ademas, considera diferentes formas de

exposicion a vitamina D (niveles séricos,

ingesta). Esto permite valorar la posibilidad de
una intervencion preventiva (suplementacion,
dieta, exposicion solar).

No obstante, no todos los estudios ajustan
adecuadamente por confusores criticos (IMC,
exposicion solar, factores hormonales, etc.), y

no hay datos uniformes sobre dosis optima,

duracion, o subgrupos de riesgo.

10. ¢ Los beneficios merecen la
pena frente a los perjuicios y

costes?

Si

Dietary supplements and fatigue in patients with breast cancer: a systematic review

(19)
1. ¢Se hizo la revision sobre un si
tema claramente definido?
2. ¢Buscaron los autores el tipo de Si

articulos adecuado?

3. ¢Crees que estaban incluidos
los estudios importantes y

pertinentes?

No sé. Los autores revisaron 893 estudios y

quedaron 8 que cumplian criterios, con un total

de 932 mujeres con cancer de mama. Eso




sugiere que hubo un esfuerzo amplio de
busqueda. Pero 8 estudios es un numero
reducido, lo que limita la representatividad y la

robustez global.

4. ¢Crees que los autores de la
revision han hecho suficiente
esfuerzo para valorar la calidad

de los estudios incluidos?

Si

5. Silos resultados de los
diferentes estudios han sido
mezclados para obtener un
resultado "combinado”, jera

razonable hacer eso?

No. El articulo no realiza un metaanalisis
cuantitativo, debido a la heterogeneidad de
intervenciones (suplementos distintos, dietas
diferentes) y de medidas de fatiga entre los

estudios.

6. ¢Cual es el resultado global de

la revision?

Los autores concluyen que algunos

suplementos dietéticos podrian mejorar la fatiga
relacionada con cancer en mujeres con cancer
de mama. Entre los suplementos con resultados

mas favorables se mencionan: extracto de
guarana, acetil-L-carnitina y coenzima Q10. No
obstante, también sefialan que los estudios en

que se basa la evidencia son escasos y con

gran variabilidad, lo que limita la generalizacion.

7. ¢Cual es la precision del

resultado/s?

No se presenta un metaanalisis con
estimaciones agregadas, por lo tanto, no hay
intervalos de confianza globales que

cuantifiquen claramente el tamafo del efecto.

8. ¢Se pueden aplicar los

resultados en tu medio?

No sé. Dado que los suplementos revisados
(guarana, coenzima Q10, acetil-L-carnitina)

podrian no ser accesibles.

9. ¢Se han considerado todos los

Si




resultados importantes para

tomar la decision?

10. ¢ Los beneficios merecen la
pena frente a los perjuicios y

costes?

No

Dietary vitamin B2 intake and breast cancer risk: a systematic review and meta-

analysis (20)

1. ¢Se hizo la revision sobre un

tema claramente definido?

Si

2. ¢Buscaron los autores el tipo de

articulos adecuado?

Si

3. ¢Crees que estaban incluidos
los estudios importantes y

pertinentes?

Si

4. ¢Crees que los autores de la
revision han hecho suficiente
esfuerzo para valorar la calidad

de los estudios incluidos?

Si

5. Silos resultados de los
diferentes estudios han sido
mezclados para obtener un
resultado "combinado”, ¢ era

razonable hacer eso?

Si

6. ¢Cual es el resultado global de

la revision?

El metaanalisis encontré una asociacion inversa
significativa: comparar la mayor ingesta de
vitamina B2 con la menor se asocid a un riesgo
reducido de cancer de mama (RR = 0.85; IC
95%: 0.76—0.95). Ademas, el analisis de dosis-
respuesta mostré que por cada incremento de 1

mg/dia de B2, el riesgo disminuye (RR = 0.94;




IC 95%: 0.90-0.99).

7. ¢ Cual es la precision del

resultado/s?

Los intervalos de confianza (IC) del riesgo
relativo no son extremadamente amplios, lo que
sugiere un efecto estadisticamente significativo
y razonablemente estimado. La heterogeneidad
entre estudios es moderada (1> = 40.7%), lo que
indica variabilidad, pero no excesiva; por tanto,

la consistencia de la asociacion es aceptable.
No se detectd sesgo de publicacion segun las

pruebas realizadas.

8. ¢Se pueden aplicar los

resultados en tu medio?

Si

9.

¢, Se han considerado todos los
resultados importantes para

tomar la decision?

No sé. El desenlace considerado “incidencia de
cancer de mama” es claramente relevante.
Ademas, la asociacién dosis-respuesta
proporciona una base para recomendaciones
dietéticas. Sin embargo, no hay datos sobre
mortalidad, subtipos de cancer, efectos a largo

plazo, lo que limita la extrapolacion.

10. ¢ Los beneficios merecen la
pena frente a los perjuicios y

costes?

Si

Folate intake and breast cancer prognosis: a meta-analysis of prospective

observational studies (21)

1.

¢.Se hizo la revision sobre un

tema claramente definido?

Si

2. ¢Buscaron los autores el tipo de

articulos adecuado?

Si

3

. ¢ Crees que estaban incluidos

los estudios importantes y

No sé. El numero de estudios es limitado, lo

que reduce la representatividad y poder de la




pertinentes?

sintesis. Ademas, los estudios varian en sus
caracteristicas, momento de medicién de la
dieta, duracién de seguimiento, forma de

evaluar la ingesta, etc.

4. ¢Crees que los autores de la

revision han hecho suficiente

Si
esfuerzo para valorar la calidad
de los estudios incluidos?
5. Silos resultados de los
diferentes estudios han sido
Si

mezclados para obtener un
resultado "combinado”, jera

razonable hacer eso?

6. ¢Cual es el resultado global de

la revision?

El metaanalisis encontré una asociacién para
mortalidad especifica por cancer de mama, la
asociacion entre mayor ingesta de folato y
menor mortalidad fue cercana a significativa
(HR 0.79; IC 95% 0.61-1.01), aunque el
intervalo incluye 1.0 — lo que implica que no se
puede afirmar con certeza un efecto protector

robusto.

7. ¢Cual es la precision del

resultado/s?

Para mortalidad por cancer de mama, el IC
(0.61-1.01) bordea la significancia, lo que
genera incertidumbre: el efecto podria ser real,
pequefio o nulo. La heterogeneidad entre los
pocos estudios disponibles y diferencias
metodoldgicas (medicién de folato, momento,
ajustes, seguimiento) limitan la consistencia

general.

8. ¢ Se pueden aplicar los

resultados en tu medio?

Si




9. ¢Se han considerado todos los
resultados importantes para

tomar la decision?

No sé. Se considerd mortalidad global y
mortalidad especifica por cancer, resultados
clave para pronostico. Sin embargo, no se
abordan recurrencia, calidad de vida, efectos
adversos, dosis 6ptima ni interacciones con

tratamiento oncolégico

10. ¢ Los beneficios merecen la
pena frente a los perjuicios y

costes?

Si

Vitamin C and survival among women with breast cancer: a meta-analysis (22)

1. ¢Se hizo la revision sobre un

tema claramente definido?

Si

2. ¢Buscaron los autores el tipo de

articulos adecuado?

Si

3. ¢Crees que estaban incluidos
los estudios importantes y

pertinentes?

Si

4. ¢Crees que los autores de la
revision han hecho suficiente
esfuerzo para valorar la calidad

de los estudios incluidos?

Si

5. Silos resultados de los
diferentes estudios han sido
mezclados para obtener un
resultado "combinado”, ;era

razonable hacer eso?

Si

6. ¢Cual es el resultado global de

la revision?

Se observa una asociacion estadisticamente
significativa para uso de suplemento pos
diagndstico de vitamina C que conllevo a la

reduccion del riesgo de mortalidad especifica




por cancer de mama (RR = 0.85; 95 % CI 0.74—
0.99). Para ingesta dietética, por cada
incremento de 100 mg/dia de vitamina C, se
asocia reduccion de mortalidad especifica por
cancer (RR = 0.78; 95 % CI 0.64-0.94).

7. ¢Cual es la precision del

resultado/s?

Los intervalos de confianza (IC) para los
estimados principales no cruzan 1.0, esto indica
que los efectos observados son
estadisticamente significativos. Sin embargo,
los estudios agrupados son observacionales;
aunque los autores usaron un modelo aleatorio,
existe heterogeneidad en disefio, tiempos de
seguimiento, dosis - ingesta, y posibles factores
de confusion que podrian influir. Siendo los
propios autores quienes reconocen estas

limitaciones.

8. ¢Se pueden aplicar los

resultados en tu medio?

Si

9. ¢Se han considerado todos los
resultados importantes para

tomar la decisiéon?

No sé. El desenlace clave: mortalidad total y
especifica, es altamente relevante. Incluir tanto
suplemento como ingesta dietética permite
evaluar distintas formas de exposicion,
ofreciendo informacién valiosa para
supervivientes de cancer. Sin embargo, faltan
detalles sobre dosis éptima, posibles riesgos,
efectos adversos, interacciones con otros
tratamientos, y subgrupos (tipo de tumor,

terapias recibidas).

10. ¢ Los beneficios merecen la
pena frente a los perjuicios y

costes?

Si




Anexo 3: Evaluacién con la herramienta CASPE: Ensayos clinicos

Exploring the synergistic effects of vitamin D and synbiotics on cytokines profile,

and treatment response in breast cancer: a pilot randomized clinical trial (10)

1.

¢, Se orienta el ensayo a una

pregunta claramente definida? S
2. ¢ Fue aleatoria la asignacion de
los pacientes a los Si
tratamientos?
No sé. Hubo seguimiento completo de la
3. ¢Fueron adecuadamente mayoria de los participantes, aunque existieron
considerados hasta el final del | perdidas posteriores a la asignacion. Se reporta
estudio todos los pacientes que | gye |os analisis finales se realizaron con los
entraron en &l? pacientes que completaron la intervencion.
4. ¢Se mantuvo el cegamiento a: -
Los pacientes? - Los clinicos. - No
El personal del estudio.
5. ¢ Fueron similares los grupos al Si
comienzo del ensayo?
6. ¢Al margen de la intervencién
Si

en estudio los grupos fueron

tratados de igual modo?

7. ¢ Es muy grande el efecto del

tratamiento?

El efecto es clinicamente relevante, pero no
amplio. El grupo suplementado mostré6 mejoras
significativas en peso corporal, ingesta
energética/proteica, niveles de albumina,

linfocitos y estado nutricional (SGA).

8. ¢Cual es la precision de este

efecto?

En el estudio, se reportaron valores p y
significancia estadistica, pero no se presentan

intervalos de confianza completos ni tamafo del




efecto. Esto limita la evaluacion de precision y

magnitud real del beneficio.

9. ¢Puede aplicarse estos
resultados en tu medio o Si

poblacién local?

No. Evalua estado nutricional, biomarcadores,

10. ¢, Se tuvieron en cuenta todos . o _ B
peso y calidad dietética. No analiza progresion

los resultados de importancia . _ _ o
o tumoral ni supervivencia, lo cual limita
clinica? _ _

conclusiones oncolodgicas.

11. ¢ Los beneficios a obtener
justifican los riesgos y los Si

costes?

Randomized placebo-controlled, double-blind clinical trial of nanoemulsion
curcumin in women with aromatase inhibitor-induced arthropathy: an
Alliance/NCORP pilot trial (12)

1. ¢ Se orienta el ensayo a una si
pregunta claramente definida? !
2. ¢Fue aleatoria la asignacion de
los pacientes a los Si
tratamientos?
3. ¢Fueron adecuadamente No sé. Hubo pérdidas de seguimiento, no
considerados hasta el final del graves, pero relevantes en un estudio de
estudio todos los pacientes que muestra pequefia (81% completaron).
entraron en él?
4. ;Se mantuvo el cegamiento a: -
Los pacientes? - Los clinicos. - Si
El personal del estudio.
5. ¢ Fueron similares los grupos al Si
comienzo del ensayo?
6. ¢Al margen de la intervencion Si




en estudio los grupos fueron

tratados de igual modo?

7. ¢ Es muy grande el efecto del

tratamiento?

Resultado principal (dolor articular medido por
FACT-ES): no hubo diferencia estadisticamente
significativa entre curcumina y placebo. Se
observaron pequefias mejorias en dolor y
fuerza fisica, pero clinicamente modestas, no

concluyentes.

8. ¢Cual es la precision de este

efecto?

El ensayo clinico no reporté intervalos de
confianza para el desenlace principal, lo que
impide estimar con exactitud la magnitud y
precision del efecto terapéutico. Este hecho
refleja el caracter piloto del estudio y la potencia

estadistica limitada.

9. ¢Puede aplicarse estos
resultados en tu medio o

poblacion local?

Si

10. ¢, Se tuvieron en cuenta todos
los resultados de importancia

clinica?

Si

11. ¢ Los beneficios a obtener
justifican los riesgos y los

costes?

Si

Effects of omega-3 fatty acids supplementation on neoadjuvant chemotherapy-

induced toxicity in patients with locally advanced breast cancer: a randomized,

controlled, double-blinded clinical trial (17)

1. ¢ Se orienta el ensayo a una

pregunta claramente definida?

Si

2. ¢ Fue aleatoria la asignacion de

los pacientes a los

Si




tratamientos?

3. ¢Fueron adecuadamente
considerados hasta el final del
estudio todos los pacientes que

entraron en él?

No sé. El diagrama CONSORT indica que solo
una paciente abandono el grupo PUFA Q-3 por

falta de interés en la suplementacion.

¢,Se mantuvo el cegamiento a: -
Los pacientes? - Los clinicos. -

El personal del estudio.

Si

¢ Fueron similares los grupos al

comienzo del ensayo?

Si

6. ¢ Al margen de la intervencion
en estudio los grupos fueron

tratados de igual modo?

Si

7. ¢ Es muy grande el efecto del

tratamiento?

Parcialmente, debido a que no se observa un
gran efecto protector sobre la toxicidad
hematologica o gastrointestinal, pero si un
efecto favorable moderado sobre xerostomia y

masa grasa.

8. ¢Cual es la precision de este

efecto?

El efecto en toxicidad hematoldgica/Gl
probablemente es pequefio (p no significativos),
pero la amplitud real de los IC es desconocida,

lo que impide cuantificar bien la magnitud y la
precision. El efecto en xerostomia (p = 0,032
entre grupos) parece estadisticamente
significativo, pero sin IC reportados tampoco se
aprecia con claridad la variabilidad ni la

relevancia clinica exacta.

9. ¢Puede aplicarse estos
resultados en tu medio o

poblacion local?

Si

10. ¢, Se tuvieron en cuenta todos

No sé. El estudio responde principalmente a




los resultados de importancia

clinica?

una pregunta de toxicidad y parametros
funcionales, pero no a la efectividad oncoldgica
global ni al impacto costo-efectividad, lo que

relativiza su peso en una recomendacion fuerte.

11. ¢ Los beneficios a obtener
justifican los riesgos y los

costes?

No
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