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RESUMEN

La proteina de soya tiene un papel importante en el tratamiento nutricional por
sus propiedades hipocolesterolémicas, siendo recomendada en dietas para el
manejo de dislipidemias. Pacientes adultos con dislipidemias tienen mayor
riesgo de complicaciones cardiovasculares, lo que resalta la importancia de
estrategias dietéticas efectivas. El objetivo fue determinar el efecto de la ingesta
de proteina de soya en la reduccién del colesterol total en pacientes adultos con
dislipidemias. La recopilacion de informacion se llevé a cabo utilizando bases de
datos reconocidos como PUBMED, COCHRANE, SCOPUS y EMBASE,
identificandose un total de 35 articulos, de los cuales 15 fueron considerados
relevantes. Estos fueron evaluados mediante la herramienta de lectura critica
CASPe. Finalmente, se seleccion6 un ensayo clinico aleatorizado, clasificado
con un nivel de evidencia All y un grado de recomendacion fuerte, segun el

criterio del investigador.

De la discusion critica se concluye que el consumo regular de proteina de soya,
a dosis recomendadas de 25 g/dia, tiene un efecto significativo en la reduccion
del colesterol LDL y total, mejorando otros marcadores lipidicos sin mostrar
efectos adversos significativos. Este efecto se atribuye a los péptidos bioactivos
e isoflavonas presentes en la soya, que también contribuyen a la mejora de la
salud cardiovascular en general. A pesar de los resultados positivos, se sugiere
realizar estudios adicionales que evallen los efectos a largo plazo en diferentes

poblaciones.

Palabras clave: “Adulto”, “Dislipidemia”, “Proteina de soya”, “Colesterol LDL”,

“Hipocolesterolemia”



ABSTRACT

Soy protein plays a significant role in nutritional treatment due to its
hypocholesterolemic properties, making it a recommended dietary option for
managing dyslipidemia. Adult patients with dyslipidemia are at higher risk of
cardiovascular complications, highlighting the importance of effective dietary
strategies. The objective was to determine the effect of soy protein intake on the
reduction of total cholesterol in adult patients with dyslipidemia. The information
gathering was conducted using recognized databases such as PUBMED,
COCHRANE, SCOPUS, and EMBASE, identifying a total of 35 articles, of which
15 were considered relevant. These were evaluated using the CASPe critical
appraisal tool. Finally, a randomized clinical trial was selected, classified with a
level of evidence All and a strong recommendation grade, according to the

researcher’s criteria.

The critical discussion concludes that regular soy protein consumption at
recommended doses of 25 g/day has a significant effect on reducing LDL
cholesterol and total cholesterol, improving other lipid markers without significant
adverse effects. This effect is attributed to the bioactive peptides and isoflavones
present in soy, which also contribute to overall cardiovascular health. Despite
these positive results, further studies are recommended to evaluate long-term

effects in different populations.

Keywords: "Adult", "Dyslipidemia", "Soy protein", "LDL cholesterol",

"Hypocholesterolemia”



INTRODUCCION

Las dislipidemias representan una de las principales alteraciones metabdlicas
que afectan de manera significativa a la poblacion mundial. Estas condiciones
se caracterizan por la presencia de niveles elevados de colesterol total,
lipoproteinas de baja densidad (LDL) y triglicéridos, junto con una disminucion
en las lipoproteinas de alta densidad (HDL). Dichas alteraciones en el perfil
lipidico no solo comprometen el equilibrio metabdlico del organismo, sino que
también se consideran factores de riesgo clave para el desarrollo de
enfermedades cardiovasculares. Estas patologias, incluyendo la arteriosclerosis
y eventos como el infarto de miocardio y el accidente cerebrovascular, se han
consolidado como la principal causa de morbimortalidad a nivel global,
subrayando la importancia de su prevencién y manejo oportuno en la poblacién
afectada (1). De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), las
enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte a nivel global,
siendo responsables de cerca de 17.9 millones de fallecimientos cada afio. Esta
cifra representa aproximadamente el 31% de todas las muertes registradas en el
mundo, lo que resalta la magnitud de su impacto en la salud publica global y la
necesidad de medidas preventivas efectivas. De estas, un porcentaje
significativo esta directamente relacionado con la aterosclerosis inducida por el

exceso de colesterol LDL y colesterol total (2).

El tratamiento de las dislipidemias requiere una combinacion integral de
estrategias, que incluyen modificaciones en el estilo de vida, intervenciones
dietéticas y, cuando es necesario, la administracion de medicamentos como
estatinas, fibratos y otros reguladores lipidicos. No obstante, en los Gltimos afios,
las estrategias no farmacold6gicas han ganado mayor atencién debido a su
accesibilidad, bajo costo y capacidad para reducir la dependencia de
tratamientos farmacologicos prolongados, los cuales pueden estar asociados
con efectos secundarios adversos. Estas alternativas ofrecen un enfoque
preventivo y sostenible para el manejo de las alteraciones lipidicas (3). Entre
estas estrategias, la incorporacion de proteinas vegetales, especialmente la
proteina de soya, ha ganado popularidad debido a su perfil nutricional y los
efectos beneficiosos observados en multiples estudios clinicos (4).



La soya (Glycine max), originaria de Asia, es una leguminosa rica en proteinas
de alta calidad, aminoacidos esenciales y compuestos bioactivos como las
isoflavonas, que son fitoquimicos con propiedades antioxidantes y efectos
estrogénicos moderados. En 1999, la Administracion de Alimentos vy
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) emitié una aprobacion que avala el
consumo diario de al menos 25 gramos de proteina de soya dentro de una dieta
baja en grasas saturadas. Esta recomendacion se basa en su capacidad para
contribuir a la reduccion del riesgo de desarrollar enfermedades
cardiovasculares, fortaleciendo su papel como una alternativa saludable en la
alimentacion (5). Desde entonces, la investigacion sobre los efectos de la soya
ha crecido exponencialmente, explorando su impacto en la reduccion del

colesterol total, el colesterol LDL y otros parametros de salud metabdlica.

El efecto hipocolesterolémico de la proteina de soya ha sido atribuido a varios
mecanismos fisiolégicos. En primer lugar, su alto contenido de péptidos
bioactivos puede interferir con la absorcién intestinal de colesterol y aumentar la
excrecion de acidos biliares. En segundo lugar, las isoflavonas presentes en la
soya pueden actuar como moduladores selectivos de los receptores de
estrogeno, mejorando la expresion de receptores LDL hepaticos, lo que
promueve una mayor captacion de colesterol de la circulacion. Ademas, se ha
sugerido que los fitoesteroles y las saponinas presentes en la soya contribuyen

a la inhibicion de la sintesis de colesterol en el higado (6),(7).

En el Perq, las dislipidemias se han convertido en un problema de salud publica
con una prevalencia significativa, especialmente en zonas urbanas como Lima,
donde los héabitos alimenticios occidentales han incrementado el riesgo de
enfermedades metabdlicas. Esto plantea la necesidad urgente de implementar
estrategias dietéticas basadas en evidencia que sean aplicables a nivel
poblacional y culturalmente aceptables. La incorporacién de la proteina de soya
en la dieta podria representar una opcion viable y efectiva para el manejo de las

dislipidemias en el contexto peruano (8).

Durante casi 40 afios, ha habido interés en la proteina de soja como una fuente

de alimento con propiedades reductoras del colesterol, comenzando con las



grandes reducciones en el colesterol sérico, como se vio en los primeros estudios

de alimentacion de pacientes hipercolesterolémicos (9).

Posteriormente, Anderson y sus colegas exploraron este efecto reductor del
colesterol de la soja en un metaanalisis de 1995 que demostré una reduccion
espectacular del 13% en el colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad (C-
LDL). (10) Los metanalisis posteriores han mostrado reducciones mas
moderadas de LDL-C, pero en general las reducciones han permanecido
significativas (11) (12).

Se ha expresado preocupacién porque los efectos de la soja sobre el LDL-C son
demasiado modestos para ser clinicamente significativos (13). Sin embargo, los
ensayos que combinaron varios alimentos para reducir el colesterol que incluian
soja en una “cartera" proporcionada en condiciones metabolicamente
controladas han logrado reducciones de LDL-C similares a las de las estatinas.
(14)

A pesar de la creciente evidencia cientifica que respalda los multiples beneficios
asociados al consumo de proteina de soya, los resultados de los estudios no han
sido uniformes. Diferencias en la metodologia, la composicion de las dietas
estudiadas y las caracteristicas de las poblaciones evaluadas han generado
resultados contradictorios sobre la magnitud de su efecto en la reduccion del
colesterol total. Algunos estudios clinicos han demostrado reducciones
significativas en el colesterol total y LDL, mientras que otros han reportado
efectos modestos o nulos, lo que resalta la necesidad de realizar andlisis criticos

gue permitan una interpretacion rigurosa y basada en evidencia (15) (16).

El presente trabajo tiene como propdsito realizar una revision critica de la
literatura cientifica que evallUe el impacto de la ingesta de proteina de soya en la
reduccion del colesterol total en pacientes adultos con dislipidemias. Este
analisis se fundamenta en la necesidad de generar evidencia clara y relevante
gue motive a los profesionales de la salud, particularmente a los nutricionistas, a

incorporar intervenciones dietéticas basadas en proteina de soya como parte del

10



manejo integral de las dislipidemias. Ademas, este trabajo busca establecer un
criterio riguroso para la seleccion del mejor articulo relacionado con estudios

clinicos que analicen esta tematica (17).

La investigacion se justifica porque tiene como objetivo inspirar a los
profesionales de la nutricibn a optimizar las alternativas e intervenciones
nutricionales en el tratamiento de pacientes adultos con dislipidemias. De esta
manera, se busca contribuir a la reduccion del colesterol total en dichos
pacientes, promoviendo un enfoque basado en la evidencia cientifica para

garantizar resultados mas efectivos y fundamentados.

Del mismo modo, esta investigacion permitira aplicar un criterio sélido para
seleccionar el articulo mas adecuado utilizando el programa de lectura critica
CASPe (18).

El objetivo principal de esta revision critica es analizar el efecto del consumo de
proteina de soya en la disminucién del colesterol total en pacientes adultos con
dislipidemia, proporcionando una base fundamentada para futuras

intervenciones nutricionales.

Esta investigacion, pretende orientar a los profesionales de la salud sobre las
opciones de intervencion nutricional disponibles y ser una referencia clave para
futuros estudios que amplien el conocimiento en este campo, contribuyendo al
bienestar de los pacientes adultos con dislipidemias y, en ultima instancia, a la
prevencion de enfermedades cardiovasculares relacionadas con alteraciones en

el metabolismo lipidico.

Finalmente, este estudio se convertird en una fuente de referencia fundamental
para futuros trabajos de investigacion enfocados en el manejo nutricional de
pacientes adultos con dislipidemia. Su objetivo es no solo contribuir a la
reduccion del colesterol total, sino también generar evidencia que ayude a
disminuir significativamente el riesgo de enfermedades cardiovasculares y, por
ende, el riesgo de mortalidad asociado. Ademas, este trabajo busca motivar la
implementacion de estrategias basadas en evidencia que optimicen la calidad de
vida de los pacientes, promoviendo enfoques innovadores y sostenibles en el

ambito de la salud publica y la nutricion clinica.
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CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO

1.1 Tipo de investigacion

La presente investigacion se clasifica como un estudio secundario, ya que
se basa en el andlisis detallado de la literatura cientifica mediante la
aplicacion de fundamentos tedricos y experimentales. Su propoésito es
identificar y seleccionar estudios cuantitativos y/o cualitativos que
proporcionen datos relevantes para abordar el tema de investigacion de
manera fundamentada y respaldada por evidencia cientifica.

1.2 Metodologia

b)

Este estudio se desarroll6 conforme a la metodologia estructurada en las
cinco etapas de la Nutricion Basada en la Evidencia (NuBE), empleadas para

llevar a cabo un analisis riguroso de la lectura critica.

Formular la pregunta clinica y busqueda sistematica: Se formulé y
definié una pregunta clinica especifica adaptada a la estrategia de PS, en la
cual (S) representa el contexto clinico, junto con los problemas y resultados
relevantes para un paciente particular (P) con una patologia confirmada.
Posteriormente, se realizé una busqueda sistematica de literatura cientifica

basada en los términos clave derivados de la pregunta clinica.

Para ello, se utilizaron motores de busqueda bibliografica como Dimensiums

y Google Académico.

Ademas, se llevd a cabo una busqueda metddica complementaria
empleando un sistema de gestion de datos en plataformas reconocidas

como PubMed, ScienceDirect y Cochrane.

Fijar los criterios de elegibilidad y seleccionar los articulos: La seleccion
preliminar de publicaciones se realizdé siguiendo criterios previamente
establecidos, los cuales estaban estrechamente alineados con la condicién
clinica abordada en el estudio, asegurando la relevancia y calidad de los

resultados seleccionados.
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c) Lectura critica, extraccion de datos y sintesis: Se utilizé la herramienta

d)

CASPe para realizar una evaluacion exhaustiva de cada una de las

publicaciones cientificas seleccionadas, teniendo en cuenta la naturaleza y

caracteristicas especificas de los estudios presentados, con el objetivo de

garantizar su calidad y relevancia para el andlisis.

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-andlisis o Revision

‘Al . . “Preguntas del 1 al 77
sistematica”

‘BI’ “Ensayo clinico aleatorizado” “Preguntas del 1 al 77
“Meta-andlisis o Revision

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

- “Ensayo clinico aleatorizado o | “Preguntas del 1al 3y
no aleatorizado” preguntas 6y 77
“Estudios prospectivos de

‘Cr “Preguntas del 1 al 8”
cohorte”

B I “Ensayo clinico aleatorizado o | “Preguntas del 1al 3y
no aleatorizado” pregunta 7”
“Meta-andlisis o Revision

‘Al _ _ “Preguntas del 1 al 4”
sistematica”

“Estudios prospectivos de
‘clar “Preguntas del 1 al 6”

cohorte”
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Tabla 2. Grado de Recomendacion para evaluaciéon de los articulos
cientificos

Grado de

Recomendacioén

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) Aplicacion, evaluacién y actualizacion continua: de acuerdo con la
bldsqueda sistematica de la literatura cientifica y seleccion de un articulo que
responda la pregunta clinica, se procedié a desarrollar el comentario critico
segun la experiencia profesional sustentada con referencias bibliogréaficas
actuales; para su posterior aplicacién 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 identifico el tipo de paciente y su situacion clinica para estructurar la
pregunta clinica, descrito en la tabla 3.

14



Tabla 3. Formulacion de la pregunta clinica segun estrategia PS

PACIENTE Pacientes adultos con dislipidemias

. . Consumo de proteina de soya en la reduccion del
SITUACION CLINICA colesterol Total.

La pregunta clinica es:

- ¢ Es efectiva la ingesta de proteina de soya en la reduccién del colesterol Total en
pacientes adultos con dislipidemias?

1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta

La pregunta clinica es viable, ya que aborda la dislipidemia, una enfermedad
de gran relevancia nacional debido al incremento de casos en los ultimos
afos. Este enfoque no solo resalta la importancia de investigar esta
condicion, sino que también busca contribuir a la comprension de un

problema de salud publica creciente.

Ademas, la pregunta resulta pertinente porgue cuenta con el respaldo de una
amplia variedad de estudios clinicos desarrollados a nivel internacional, lo
que proporciona una base bibliografica sélida y confiable para sustentar el

analisis y las conclusiones del presente estudio.
1.5 Metodologia para la busqueda de informacion

Con lafinalidad 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 clinica, mediante el uso de motores de busqueda bibliografica como

Pubme y Cochrane.

Tras la identificacion inicial de los articulos cientificos, se llevo a cabo una
busqueda sistematica adicional, ejecutada de manera precisa y evitando
duplicidades, con el fin de garantizar la exhaustividad y relevancia del

material recopilado.
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Tabla 4. Eleccién de las palabras clave

PALABRAS
CLAVE

INGLES

PORTUGUES

SIMILARES

Proteina de
soya

Soy Protein
"Soybean
Proteins"[Mesh]

proteina de

soja

“Soja, soys”

“Soy Bean Proteins”
“Soybean Protein”
“Soy Bean Protein”
“‘Dietary Soybean
Proteins”

“‘Dietary Soybean
Protein”

“Soy Proteins”

“Soy Protein”

Dislipidemia

"Dyslipidemias" [Mesh]
"Hyperlipidemias"
[Mesh]
"Hypercholesterolemia”
[Mesh]

Total
cholesterol

Hiperlipidemia,
dislipidemia
Dyslipidemia
Dyslipoproteinemias
Dyslipoproteinemia
Hyperlipemia
Hyperlipemias
Hyperlipidemia
Lipidemia*

Lipemia*
Hypercholesterolemias
High Cholesterol Level*
Elevated Cholesterol*
Elevated Cholesterols
Hypercholesteremia*
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Tabla 5. Estrategias de busqueda en las bases de datos

Base de Fechade . o s o s
datos la Estra’Eegla parala N° articulos N art_lculos
consultada | basqueda busqueda encontrados | seleccionados
Pubmed | 15/03/2024 | (Soybean:ti OR 'soybean 50 9
protein':ti OR 'soy
Cochrane 20/05/2024 protein’ti OR soy:ti OR 20 1
Embase | 10/08/2024 | ~ Soybeans:t) AND 40 3
(cholesterol:ti OR 'low
density lipoprotein
cholesterol"ti OR 'IdI
cholesterol'ti OR
dyslipidemia:ti OR
Scopus 05/10/2024 | hypercholesterolemiacti 30 2
OR
hypercholesterolemic:ti
OR dyslipidemias:ti)
AND [2016-2023]/py
TOTAL 35 15

Una vez seleccionados los articulos cientificos de las bases de datos
descritos en la tabla 5, se procedié a desarrollar una ficha de recoleccién

bibliogréfica que contiene la informacion de cada articulo (tabla 6).
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Tabla 6. Ficha de recoleccién de datos bibliografica

Revista (afio,

Autor (es) Titulo del articulo volumen, DOl
numero)
Van den Belt M et al. | Effect of 4-Week | Nutrients. https://doi.org/10.339

(19)

Consumption of Soy Kori-
tofu on Cardiometabolic
Health Markers: A Double-
Blind

Controlled
Trial in Adults with Mildly

Randomized

Cross-Over

2022;15(1):49

0/nu15010049

Elevated Cholesterol
Levels
Jung SM etal. (20) | A Non-Probiotic | Nutrients. https://doi.org/10.339

Fermented Soy Product
Reduces Total and LDL
Cholesterol: A
Randomized Controlled

Crossover Trial

2021;13(2):535

0/nu13020535

He FJ et al. (21)

Effect of Soy Protein on
Blood

Randomized

Pressure: A
Controlled
Trial in
Adults

Hypertensive

J Hypertens.

2021;39(5):100
2-1010

https://doi.org/10.109
7/HJH.000000000000
2738

Zhang X et al. (22)

Effects of Soy Protein
Supplementation on
Serum Lipids and Markers
of Kidney Function in
Chronic

Patients  with

Kidney Disease: A
Systematic Review and

Meta-Analysis

Clin
2021;40(1):11-
22

Nutr.

https://doi.org/10.101
6/j.clnu.2020.05.016

18




Yang B et al. (23)

Effect of Soy Protein on
Blood Pressure: A Meta-
Analysis of Randomized
Controlled Trials

Metab
Cardiovasc Dis.
2021;31(5):132
1-1330

Nutr

https://doi.org/10.101
6/j.numecd.2020.12.0
19

Simental-Mendia LE
et al. (24)

Effect of Soy Protein
Supplementation on
Circulating Levels of

Lipids and Lipoproteins: A

Systematic Review and

Meta-Analysis of
Randomized Controlled
Trials

Clin Nutr.
2021;40(5):305
0-3060

https://doi.org/10.101
6/j.clnu.2020.12.006

Li SS et al. (25)

Effect of Soy Protein on
Blood Pressure: A Meta-
Analysis of Randomized

Controlled Trials

Am J Clin Nutr.
2020;112(4):95
1-961

https://doi.org/10.109
3/ajcn/nqaa215

Azadbakht L et al.
(26)

Soy Consumption,
Markers of Inflammation,
and Endothelial Function:

A Systematic Review and

Metab
Cardiovasc Dis.
2020;30(6):100
9-1019

Nutr

https://doi.org/10.101
6/j.numecd.2019.11.0
08

Meta-Analysis of
Randomized Controlled
Trials
Wang Y et al. (27) Soy Protein | Nutrients. https://doi.org/10.339

Supplementation

Reduces Serum LDL
Cholesterol and
Triglycerides in
Dyslipidemic Individuals:

A Systematic Review and
Meta-Analysis

2020;12(11):E3
443

0/nu12113443

19




Kim H et al. (28)

Effects of Soy Isoflavone
Supplementation on Blood
Pressure: A Meta-
Analysis of Randomized

Controlled Trials

Nutrients.
2020;12(11):E3
260

https://doi.org/10.339
0/nu12113260

George KS et al.
(29)

Is Soy Protein Effective in
Reducing Cholesterol and

Improving Bone Health?

Food
2020;11(1):544
-551

Funct.

https://doi.org/10.103
9/c9fo01081e

Wu JH et al. (30)

Dietary Protein Sources
Risk of
Mortality:

Cohort

and
Cardiovascular
A  Prospective
Study

J Am Heart
Assoc.
2020;9(10):e01
5553

https://doi.org/10.116
1/JAHA.119.015553

Blanco Mejia S et al.
(31)

Reduces

by
Both Intrinsic and Food-

Soy Protein
Serum Cholesterol

Displacement

Mechanisms

J Nutr.
2019;149(12):2
133-2140

https://doi.org/10.109
3/jn/nxz193

Blanco Mejia S et al.
(32)

A Meta-Analysis of 46
Studies Identified by the
FDA Demonstrates that
Soy Protein Decreases
Circulating LDL and Total
Cholesterol

Concentrations in Adults

J Nutr.
2019;149(6):96
8-981

https://doi.org/10.109
3/jn/nxz020

Jenkins DJA et al.
(33)

Cumulative Meta-Analysis
of the Soy Effect Over

Time

J Am Heart
Assoc.
2019;8(13):e01
2458

https://doi.org/10.116
1/JAHA.119.012458

20



https://doi.org/10.1161/JAHA.119.012458
https://doi.org/10.1161/JAHA.119.012458

1.6 Andlisis y verificacion de las listas de chequeo especificas

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

calidad de la literatura mediante la lista de chequeo de “Critical Appraisal
Skills Programme Espafiol” (CASPe) (tabla 7).

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

Titulo del articulo de latabla | Tipo de investigaciéon Nivel de Grado de
6 metodoldgica evidencia | recomendacion

Effect of 4-Week Consumption Ensayo clinico All Moderado

of Soy Kori-tofu on controlado cruzado

Cardiometabolic Health

Markers: A Double-Blind

Randomized Controlled Cross-

Over Trial in Adults with Mildly

Elevated Cholesterol Levels

A Non-Probiotic Fermented Ensayo clinico All Fuerte

Soy Product Reduces Total and controlado cruzado

LDL Cholesterol: A

Randomized Controlled

Crossover Trial

Effect of Soy Protein on Blood Ensayo clinico All Moderado

Pressure: A  Randomized controlado

Controlled Trial in Hypertensive

Adults

Effects of Soy Protein | Revision sistematicay Al Fuerte

Supplementation on Serum
Lipids and Markers of Kidney
Function in Patients with
Chronic Kidney Disease: A
Systematic Review and Meta-

Analysis

meta-analisis
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Effect of Soy Protein on Blood
Pressure: A Meta-Analysis of

Randomized Controlled Trials

Meta-analisis

Al

Fuerte

Effect of Soy Protein
Supplementation on Circulating
Levels of Lipids and
Lipoproteins: A  Systematic
Review and Meta-Analysis of

Randomized Controlled Trials

Revision sistematica y

meta-analisis

Al

Fuerte

Effect of Soy Protein on Blood
Pressure: A Meta-Analysis of

Randomized Controlled Trials

Meta-analisis

Al

Moderado

Soy Consumption, Markers of
Inflammation, and Endothelial
Function: A Systematic Review
and Meta-Analysis of

Randomized Controlled Trials

Revision sistematica y

meta-analisis

Al

Fuerte

Soy Protein Supplementation
Reduces Serum LDL
Cholesterol and Triglycerides in
Dyslipidemic Individuals: A
Systematic Review and Meta-
Analysis

Revision sistemética y

meta-analisis

Al

Fuerte

Effects of Soy Isoflavone
Supplementation on Blood
Pressure: A Meta-Analysis of
Randomized Controlled Trials

Meta-analisis

Al

Fuerte

Is Soy Protein Effective in
Reducing Cholesterol and

Improving Bone Health?

Ensayo clinico

controlado

All

Moderado

Dietary Protein Sources and

Risk of Cardiovascular

Estudio de cohorte

prospectivo

Bl

Moderado
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Mortality: A Prospective Cohort
Study

Soy Protein Reduces Serum
Cholesterol by Both Intrinsic
and Food-Displacement

Mechanisms

Ensayo clinico

controlado

All

Fuerte

A Meta-Analysis of 46 Studies
Identified by the FDA
Demonstrates that Soy Protein
Decreases Circulating LDL and
Total Cholesterol

Concentrations in Adults

Meta-analisis

Al

Fuerte

Cumulative Meta-Analysis of

the Soy Effect Over Time

Meta-analisis

Al

Fuerte
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CAPITULO II: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1 Articulo pararevision

a)

b)

f)

Titulo: “A Non-Probiotic Fermented Soy Product Reduces Total and LDL
Cholesterol: A Randomized Controlled Crossover Trial”.

Revisor: Lincker Tamani Murayari

Institucion: Universidad Norbert Wiener, provincia y departamento de

Lima-Peru

Direccion para correspondencia: a2021801676@wiener.edu.pe

Referencia completa del articulo seleccionado para revision:

“Jung SM, Haddad EH, Kaur A, Sirirat R, Kim AY, Oda K, et al. A Non-
Probiotic Fermented Soy Product Reduces Total and LDL Cholesterol: A
Randomized Controlled Crossover Trial. Nutrients. 2021;13(2):535. doi:
10.3390/nu13020535”

Resumen del articulo original:
Antecedentes

Los productos tradicionales de soya han sido reconocidos por su
potencial para reducir los lipidos séricos, especialmente el colesterol
LDL y total, lo que los convierte en una posible estrategia para disminuir
el riesgo cardiovascular. Sin embargo, pocos ensayos aleatorizados
controlados han evaluado estos efectos en poblaciones con factores de

riesgo cardiovascular.
Objetivos

Examinar la efectividad del consumo de un producto de soya fermentada
no probidtica para mejorar los perfiles lipidicos, especificamente
reduciendo el colesterol total y LDL en adultos con dislipidemias.
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Metodologia

Se realiz6 un ensayo clinico aleatorizado cruzado con 27 participantes
(hombres y mujeres de 29 a 75 afios) con al menos dos factores de
riesgo cardiovascular. Los participantes consumieron diariamente dos
paquetes de 12.5 g de polvo de soya fermentada o un polvo
isoenergético hecho de arroz integral germinado durante 12 semanas.
Se evaluaron los niveles de colesterol total, LDL, HDL y otros
marcadores relacionados antes y después de cada intervencion.

Resultados

El consumo de soya fermentada mostré una reduccién significativa en
los niveles de colesterol total (-0.23 mmol/L [IC del 95%: -0.40 a -0.06],
p < 0.05) y colesterol LDL (-0.18 mmol/L [IC del 95%: -0.32 a -0.04], p <
0.05). Sin embargo, no se observaron cambios significativos en la

relacion LDL:HDL ni en otros marcadores secundarios.
Conclusiones

El estudio demuestra que el consumo de soya fermentada puede ser una
estrategia efectiva para reducir el colesterol total y LDL en adultos con
factores de riesgo cardiovascular. Estos resultados refuerzan la utilidad
de incluir productos de soya como parte de estrategias dietéticas para el
manejo de las dislipidemias. Se requieren estudios adicionales para
confirmar estos efectos en diferentes poblaciones y determinar su

impacto a largo plazo.
2.2 Comentario Critico

El articulo seleccionado para esta evaluacion critica, titulado "A Non-
Probiotic Fermented Soy Product Reduces Total and LDL Cholesterol: A
Randomized Controlled Crossover Trial", aborda un tema crucial en el &mbito
de la nutricién clinica y la prevencién cardiovascular. Se enfoca en el impacto
del consumo de soya fermentada en el perfil lipidico de pacientes con
dislipidemias, centrandose especificamente en la reduccion del colesterol

total y LDL. Este ensayo clinico aleatorizado cruzado cumple con estandares
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rigurosos de validacion cientifica y ofrece un disefio metodolégico robusto,
gue permite obtener resultados confiables mediante la comparacién directa
entre la intervencion y un control isoenergético basado en arroz integral
germinado. La naturaleza cruzada del disefio, en la que los mismos
participantes actian como su propio control, elimina fuentes de variabilidad

interindividual y refuerza la validez interna de los resultados (34).

El equipo de investigadores, compuesto por expertos en nutricién clinica y
cardiologia, trabajo con un total de 27 participantes de ambos sexos, de
edades entre 29 y 75 afios, quienes presentaban niveles de colesterol
alterados. Durante 12 semanas, cada participante consumio 25 g diarios de
soya fermentada en un periodo cruzado, alternando con el control. Este
disefio no solo fortalece la fiabilidad de los resultados, sino que también
permite evaluar los efectos especificos de la intervencion sin interferencias

significativas de factores externos (35).

El estudio fue seleccionado por su relevancia en el analisis de estrategias
dietéticas innovadoras y basadas en evidencia para el manejo de
dislipidemias. Los resultados principales reportaron una reduccion
estadisticamente significativa en el colesterol total (-0.23 mmol/L) y LDL (-
0.18 mmol/L), con valores de p < 0.05. Aunque no se observaron cambios
relevantes en el colesterol HDL ni en los triglicéridos, estas reducciones
tienen implicaciones clinicas importantes, ya que se ha demostrado que
disminuciones incluso pequefias en el colesterol LDL estan asociadas con
una reduccion proporcional en el riesgo de eventos cardiovasculares
mayores, incluidos infartos de miocardio y accidentes cerebrovasculares (36)
(37).

Tedricamente, el articulo respalda los efectos hipolipemiantes de la proteina
de soya, atribuidos principalmente a la accion combinada de isoflavonas y
péptidos bioactivos presentes en la soya fermentada. Estas sustancias
tienen propiedades para modular la sintesis hepatica de colesterol y mejorar
la captacion de LDL mediante receptores especificos, reduciendo
simultdneamente la oxidacion de lipoproteinas. Ademas, algunos estudios

sugieren que las isoflavonas pueden tener un efecto antiinflamatorio y
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antioxidante, lo que las convierte en un componente potencialmente
relevante en la prevencion de enfermedades cardiovasculares relacionadas

con el estrés oxidativo y la inflamacion crénica (38) (39).

A pesar de estas fortalezas, el estudio enfrenta limitaciones notables. El
reducido tamafio muestral, compuesto por solo 27 participantes, restringe la
capacidad de generalizar los hallazgos a poblaciones mas amplias y
diversas. Ademéds, el periodo de intervencion de 12 semanas, aunque
suficiente para observar efectos iniciales, no permite evaluar el impacto a
largo plazo del consumo de soya fermentada en la prevencion de
enfermedades cardiovasculares mayores. Estas limitaciones subrayan la
necesidad de realizar investigaciones adicionales con muestras mas
grandes, disefios multicéntricos y periodos de seguimiento mas prolongados
para confirmar y ampliar los hallazgos preliminares presentados en este
estudio (40).

El articulo destaca la utilidad de la soya fermentada como una estrategia
accesible y culturalmente aceptada en muchas regiones del mundo. Su
implementacion en programas de salud publica puede tener un impacto
significativo, particularmente en poblaciones con acceso limitado a
medicamentos hipolipemiantes. No obstante, los resultados del estudio
sugieren que la soya fermentada no debe considerarse como una solucién
Gnica, sino como parte de un enfoque integral que combine multiples
alimentos funcionales y patrones dietéticos saludables para maximizar los
beneficios. Esta perspectiva es crucial para los profesionales de la nutricion,
quienes desempefian un papel central en la promocion de intervenciones
dietéticas basadas en evidencia y adaptadas a las necesidades individuales
(41).

En la discusion, los autores contextualizan sus hallazgos en relacion con
investigaciones previas, destacando la consistencia de los beneficios
observados de la proteina de soya en la reduccion del colesterol LDL. Sin
embargo, enfatizan que los efectos reportados no son significativamente
superiores a los de otras estrategias dietéticas bien establecidas, como el

consumo de fibra soluble o esteroles vegetales. Esto subraya la importancia
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de realizar estudios comparativos que evalien la eficacia relativa de

diferentes intervenciones y sus posibles sinergias (42).

El autor del ensayo clinico revisado concluyé que el consumo de soya
fermentada mostré un impacto significativo en la reduccion del colesterol
total y LDL, lo que posiciona a este alimento como una estrategia
complementaria valiosa en el manejo de las dislipidemias. Sin embargo, los
resultados obtenidos indican que, aunque efectivos, estos beneficios no son
necesariamente superiores a otras estrategias dietéticas bien
documentadas, como el consumo de fibra soluble, esteroles vegetales o
patrones dietéticos basados en alimentos funcionales combinados. Este
hallazgo resalta la importancia de evaluar la integracion de la soya
fermentada dentro de enfoques dietéticos mas amplios y sinérgicos para

maximizar su efectividad.

Cabe destacar que los beneficios observados en este estudio no solo tienen
implicaciones para la practica clinica, sino también para la salud publica. La
soya fermentada, por ser accesible, econdmica y culturalmente aceptada, se
presenta como una alternativa prometedora en contextos donde los recursos
son limitados. Ademas, su perfil nutricional y funcional la convierte en un
alimento atractivo para ser incorporado en estrategias de intervencion
comunitarias 'y programas de prevencion de enfermedades

cardiovasculares.

Es necesario, sin embargo, identificar y superar las limitaciones del estudio,
incluyendo el tamafio reducido de la muestra y la duracion relativamente
corta de la intervencion. Ambos factores restringen la posibilidad de
generalizar los resultados y evaluar el impacto de la soya fermentada en la
prevencion a largo plazo de eventos cardiovasculares mayores. Estas
limitaciones subrayan la necesidad de realizar ensayos clinicos adicionales,
con mayor representatividad poblacional y periodos de seguimiento mas

extensos, que permitan validar y ampliar los hallazgos reportados.

Por otra parte, los resultados de este estudio refuerzan el papel critico de los

profesionales de la nutricibn en la implementacion de intervenciones
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2.3

dietéticas basadas en evidencia. Es crucial que estos profesionales utilicen
los hallazgos para disefiar estrategias personalizadas que combinen la soya
fermentada con otros alimentos funcionales y patrones dietéticos saludables,
lo que podria mejorar los perfiles lipidicos de los pacientes y reducir su riesgo

cardiovascular de manera sostenible.

El impacto potencial de la soya fermentada va mas alla de la mejora del perfil
lipidico. Estudios adicionales deberian investigar su efecto sobre otros
marcadores de riesgo cardiovascular, como la inflamacién sistémica y el
estrés oxidativo, que no fueron evaluados en el presente analisis. Ademas,
su interaccion con otros factores dietéticos, como los acidos grasos
poliinsaturados y los antioxidantes, podria ofrecer una perspectiva mas
amplia sobre su utilidad como parte de un enfoque integral de salud

cardiovascular.

En conclusién, aunque el estudio destaca los beneficios prometedores de la
soya fermentada en el manejo de las dislipidemias, es fundamental
considerar estos hallazgos dentro de un contexto mas amplio de estrategias
dietéticas integrales. La soya fermentada no solo representa una
herramienta Util en el manejo clinico, sino que también puede desempeniar
un papel crucial en la prevencion primaria de enfermedades
cardiovasculares cuando se integra adecuadamente en programas de salud
publica. El reto para los investigadores y profesionales de la salud sera
seguir explorando y validando su potencial en diferentes poblaciones y
escenarios clinicos, asegurando asi su eficacia, accesibilidad vy

sostenibilidad a largo plazo.
Importancia de los resultados

A pesar de que existen pruebas suficientes en el presente estudio para
afirmar que la ingesta de proteina de soya fermentada tiene un impacto
positivo en la reduccién de los niveles de colesterol total y LDL, estos
resultados presentan una mejora significativa en el perfil lipidico de los
pacientes adultos con dislipidemias. Sin embargo, se sugiere seguir

realizando mas estudios con poblaciones mas grandes, mayor
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heterogeneidad y seguimiento prolongado para evaluar la sostenibilidad de

estos efectos y su impacto en otros marcadores de riesgo cardiovascular.

La importancia de los resultados radica en que la intervencion nutricional
basada en la soya fermentada tiene un efecto positivo sobre los perfiles
lipidicos en pacientes con dislipidemias, lo cual puede contribuir
significativamente a reducir el riesgo de enfermedades cardiovasculares.
Esto posiciona a la soya fermentada como una alternativa dietética accesible
y potencialmente efectiva, especialmente en contextos donde las opciones
farmacoldgicas no son viables. Ademas, su implementacion podria facilitar
estrategias de manejo integral en poblaciones que buscan mejorar su salud

mediante intervenciones no farmacoldgicas.

Los beneficios de esta investigacion proporcionan una evidencia relevante al
demostrar que la proteina de soya fermentada es efectiva para reducir el
colesterol total y LDL, lo cual predice una menor probabilidad de eventos
cardiovasculares. Asi mismo, el estudio presenta un analisis estadistico
riguroso que sustenta la validez de sus hallazgos y refuerza su aplicabilidad
en la préactica clinica. Sin embargo, el alcance del estudio estaria mejor
respaldado con investigaciones adicionales que incluyan otros marcadores
como triglicéridos, inflamacion sistémica y estrés oxidativo para ofrecer una
vision mas integral de los beneficios de la soya fermentada en el manejo del

riesgo cardiovascular.

Estos hallazgos son consistentes con la literatura cientifica previa sobre los
beneficios de la proteina de soya en la salud cardiovascular y destacan la
relevancia de incluir alimentos funcionales en las guias de manejo nutricional
de las dislipidemias. El estudio refuerza la importancia de la investigacion en
intervenciones no farmacoldgicas, lo cual contribuye a una base de evidencia
sélida para la implementaciébn de estrategias preventivas accesibles y

culturalmente adaptadas en diferentes contextos clinicos.
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2.4 Nivel de evidenciay grado de recomendacion

Segun la experiencia profesional, se ha considerado conveniente desarrollar
una categorizacion del nivel de evidencia y grado de recomendacion,
tomando como base los criterios establecidos en las preguntas del 1 al 11
del CASPe para ensayos clinicos y clasificando el grado de recomendacion
como Fuerte o Débil, en funcion de la solidez de los hallazgos y su

aplicabilidad clinica.

El articulo seleccionado para el comentario critico, "A Non-Probiotic
Fermented Soy Product Reduces Total and LDL Cholesterol: A Randomized
Controlled Crossover Trial", presentd una metodologia sélida que cumplio
con los estdndares de calidad evaluados por CASPe, obteniendo un nivel de
evidencia alto, clasificado como All. Este nivel de evidencia se asigna debido
al disefio del estudio (ensayo clinico aleatorizado, cruzado y doble ciego), el
adecuado control de sesgos, y la claridad en la presentacion y analisis de los

resultados.

En cuanto al grado de recomendacion, se categoriza como Fuerte, ya que
los resultados muestran una reduccién significativa en el colesterol total y
LDL en pacientes con dislipidemias, lo que respalda el uso de la soya
fermentada como una estrategia complementaria en el manejo del perfil
lipidico. Aunque el tamafio de la muestra fue limitado y no se evaluaron todos
los marcadores de riesgo cardiovascular, los hallazgos son consistentes con
estudios previos y refuerzan la aplicabilidad de esta intervencion en

contextos clinicos.

Por lo tanto, el articulo fue elegido para este comentario critico debido a la
solidez de su metodologia, el respaldo estadistico de sus resultados y su
relacion directa con la respuesta a la pregunta clinica planteada inicialmente:
“¢ Es efectiva la ingesta de proteina de soya en la reduccion del colesterol
total en pacientes adultos con dislipidemias?”. El nivel de evidencia y el grado
de recomendacion justifican la relevancia de sus hallazgos para la practica

clinica y futuras investigaciones.
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2.5 Respuesta a la pregunta

De acuerdo con la pregunta clinica formulada: ¢Es efectiva la ingesta de
proteina de soya en la reduccion del colesterol total en pacientes adultos con

dislipidemias?

El ensayo clinico aleatorizado seleccionado para responder esta pregunta
reporta que si existen pruebas suficientes para determinar que la ingesta de
proteina de soya fermentada es efectiva en la reduccion del colesterol total
y LDL en pacientes adultos con dislipidemias. Los resultados muestran
reducciones significativas en estos marcadores lipidicos, respaldando su
potencial como una intervencion dietética complementaria en el manejo del

perfil lipidico.

Aunque el estudio demuestra efectos positivos sobre el colesterol total y LDL,
no se observaron cambios significativos en otros parametros como el HDL o
la relacion LDL:HDL. Por lo tanto, se recomienda realizar investigaciones
adicionales con poblaciones mas grandes y un seguimiento mas prolongado
para evaluar el impacto a largo plazo de la ingesta de proteina de soya
fermentada en el riesgo cardiovascular global. Sin embargo, la evidencia
actual es suficiente para considerar esta intervencién como una herramienta

viable para pacientes con dislipidemias leves o moderadas.

32



RECOMENDACIONES
Se recomienda:

1. Realizar investigaciones adicionales que incluyan un mayor nimero de
participantes y abarquen diferentes subgrupos poblacionales, como
personas con dislipidemias severas o con comorbilidades como diabetes
y obesidad. Esto permitird obtener resultados mas representativos y
comprender de manera mas amplia el efecto del consumo de proteina de

soya en diversos contextos clinicos.

2. Incrementar la duracibn de los ensayos clinicos para evaluar la
sostenibilidad de los efectos positivos observados sobre los niveles de
colesterol total y LDL, asi como su posible impacto en la prevencion de

eventos cardiovasculares a largo plazo.

3. Incluir en futuros estudios otros parametros relevantes, como triglicéridos,
proteina C reactiva de alta sensibilidad (PCR-hs), interleucinas y
marcadores de estrés oxidativo, con el fin de evaluar de manera integral
los efectos del consumo de proteina de soya en el riesgo cardiovascular

global.

4. Investigar mas a fondo los mecanismos de accion de la proteina de soya,
particularmente como sus compuestos bioactivos, como las isoflavonas y

los fitoesteroles, contribuyen a la reduccion del colesterol LDL vy total.

5. Promover la inclusién de alimentos funcionales a base de soya en las
recomendaciones dietéticas por parte de los profesionales de la salud,
acompafada de programas de educacion para los pacientes sobre la
importancia de una dieta equilibrada y su impacto en la salud

cardiovascular.

6. Incorporar la proteina de soya como una estrategia dietética
complementaria en las guias clinicas para el manejo de dislipidemias,
especialmente en pacientes con dislipidemias leves o en aquellos que

prefieran alternativas no farmacologicas.
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7. Evaluar la aceptacion cultural del consumo de soya en diferentes
regiones, investigando la adherencia a largo plazo y considerando las

preferencias alimenticias y los habitos culturales de la poblacion.

8. Fomentar la colaboracién multidisciplinaria entre nutri6logos, médicos,
bioquimicos y epidemidlogos para disefiar estrategias integrales que
aborden tanto los aspectos clinicos como nutricionales en el manejo de

las dislipidemias.
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ANEXOS

Evaluacién con la herramienta CASPE: Ensayos clinicos

Effect of 4-Week Consumption of Soy Kori-tofu on Cardiometabolic Health

Markers: A Double-Blind Randomized Controlled Cross-Over Trial in Adults with
Mildly Elevated Cholesterol Levels (19)

1. ¢Se orienta el ensayo a una

pregunta claramente definida?

Si

2. ¢Fue aleatoria la asignacion de los

pacientes a los tratamientos?

Si

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

entraron en él?

Si

4. ¢Se mantuvo el cegamiento a: -
Los pacientes? - Los clinicos. - El
personal del estudio.

Si

5. ¢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?

Si

8. ¢Cual es la precision de este

efecto?

Se hall6é una disminucién significativa del
colesterol total (-0,23 mmol/L; p = 0,014) y
LDL (-0,18 mmol/L; p = 0,011).

9. ¢Puede aplicarse estos resultados

en tu medio o poblacién local? >

10. ¢ Se tuvieron en cuenta todos los _
resultados de importancia clinica? S

11. ¢ Los beneficios a obtener justifican S

los riesgos y los costes?
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A Non-Probiotic Fermented Soy Product Reduces Total and LDL Cholesterol: A

Randomized Controlled Crossover Trial (20)

1. ¢Se orienta el ensayo a una

pregunta claramente definida?

Si

2. ¢Fue aleatoria la asignacion de los

pacientes a los tratamientos?

Si

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

entraron en él?

Si

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

personal del estudio.

Si

5. ¢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?

Si

8. ¢Cual es la precision de este

efecto?

Se hall6 una reduccion significativa del
colesterol total (-0,23 mmol/L; p < 0,05) y
LDL (-0,18 mmol/L; p < 0,05) en

comparacion con el control.

9. ¢Puede aplicarse estos resultados

en tu medio o poblacion local? S

10. ¢ Se tuvieron en cuenta todos los _
resultados de importancia clinica? S

11. ¢ Los beneficios a obtener justifican o

los riesgos y los costes?
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Effect of Soy Protein on Blood Pressure: A Randomized Controlled Trial in

Hypertensive Adults (21)

1. ¢Se orienta el ensayo a una

pregunta claramente definida?

Si

2. ¢Fue aleatoria la asignacion de los

pacientes a los tratamientos?

Si

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

entraron en él?

Si

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

personal del estudio.

Si

5. ¢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?

Si

8. ¢Cual es la precision de este

efecto?

Hubo una reduccién media de 5 mmHg en
presion arterial sistélica (p=0,014) y 3

mmHg en presion diastdlica (p=0,011).

9. ¢Puede aplicarse estos resultados

en tu medio o poblacién local? S

10. ¢, Se tuvieron en cuenta todos los _
resultados de importancia clinica? S

11. ¢ Los beneficios a obtener justifican o

los riesgos y los costes?
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Is Soy Protein Effective in Reducing Cholesterol and Improving Bone Health? (29)

1. ¢Se orienta el ensayo a una

pregunta claramente definida?

Si

2. ¢Fue aleatoria la asignacion de los

pacientes a los tratamientos?

Si

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

entraron en él?

Si

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

personal del estudio.

Si

5. ¢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?

Si

8. ¢Cual es la precision de este

efecto?

Se observé una reduccion media del
colesterol LDL (-10%; p=0,014) y mejora

en marcadores 6seos (p=0,011).

9. ¢Puede aplicarse estos resultados

en tu medio o poblacién local? S

10. ¢, Se tuvieron en cuenta todos los _
resultados de importancia clinica? S

11. ¢ Los beneficios a obtener justifican o

los riesgos y los costes?
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Soy Protein Reduces Serum Cholesterol by Both Intrinsic and Food-Displacement
Mechanisms (31)

1. ¢Se orienta el ensayo a una

pregunta claramente definida?

Si

2. ¢Fue aleatoria la asignacion de los

pacientes a los tratamientos?

Si

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

entraron en él?

Si

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

personal del estudio.

Si

5. ¢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?

Si

8. ¢Cual es la precision de este

efecto?

Se observo una reduccion media del
colesterol LDL (-10%; p=0,014) y mejora

en marcadores 6seos (p=0,011).

9. ¢Puede aplicarse estos resultados

en tu medio o poblacién local? S

10. ¢, Se tuvieron en cuenta todos los _
resultados de importancia clinica? S

11. ¢ Los beneficios a obtener justifican o

los riesgos y los costes?
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Evaluacién con la herramienta CASPE: Revisiones sistémicas y metaanalisis

Effects of Soy Protein Supplementation on Serum Lipids and Markers of Kidney

Function in Patients with Chronic Kidney Disease: A Systematic Review and Meta-
Analysis (22)

1. ¢Se hizo la revisién sobre un tema

claramente definido? Si
2. ¢Buscaron los autores el tipo de Sj
articulos adecuado?
3. ¢Crees que estaban incluidos los S
[
estudios importantes y pertinentes?
4. ¢Crees que los autores de la
revision han hecho suficiente Sj
esfuerzo para valorar la calidad de
los estudios incluidos?
5. Silos resultados de los diferentes
estudios han sido mezclados para Si

obtener un resultado "combinado”,

¢Jerarazonable hacer eso?

6. ¢Cual es el resultado global de la

revision?

La suplementacién con proteina de soya
mejord los marcadores renales y redujo el
colesterol LDL (-0,21 mmol/L; p=0,014).
Hubo mejoras consistentes en la tasa de
filtracién glomerular y reduccién de

creatinina sérica.

7. ¢Cual es la precision del

resultado/s?

IC 95% para LDL [-0,29, -0,13]. Mejoras
estadisticamente significativas en
marcadores renales (p<0,05).
e Reduccion del colesterol total (-0,19
mmol/L; p=0,01).
e Aumento en la tasa de filtracion
glomerular en pacientes con ERC leve a
moderada (p<0,001).
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8. ¢Se pueden aplicar los resultados

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

frente a los perjuicios y costes?

Effect of Soy Protein on Blood Pressure: A Meta-Analysis of Randomized
Controlled Trials (23)

1. ¢Se hizo la revisién 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 pertinentes? >
4. ¢Crees que los autores de la revision

han hecho suficiente esfuerzo para Si

valorar la calidad de los estudios

incluidos?

5. Silos resultados de los diferentes

estudios han sido mezclados para Si

obtener un resultado "combinado”,

¢Jerarazonable hacer eso?

6. ¢Cual es el resultado global de la

revision?

La suplementacion con proteina de soya
redujo la presion arterial sistélica (-5
mmHg; p=0,014) y diastélica (-3 mmHg;
p=0,011). También mejoro la elasticidad

arterial.

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

Reduccién de PAS (IC 95% [-6, -4];
p=0,014).
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e Disminucién de PAD (IC 95% [-4, -2];
p=0,011).

e Mejora en elasticidad arterial (p<0,05).

8. ¢Se pueden aplicar los resultados en tu

medio? S
9. ¢Se han considerado todos los
resultados importantes para tomar la Si
decision?
10. ¢ Los beneficios merecen la pena Si

frente a los perjuicios y costes?

Effect of Soy Protein Supplementation on Circulating Levels of Lipids and
Lipoproteins: A Systematic Review and Meta-Analysis of Randomized Controlled
Trials (24)

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 Si
estudios importantes y pertinentes?
4. ¢Crees que los autores de la revision
han hecho suficiente esfuerzo para Si
valorar la calidad de los estudios
incluidos?
5. Silos resultados de los diferentes
estudios han sido mezclados para Si
obtener un resultado "combinado”,
¢era razonable hacer eso?
6. ¢Cudl es el resultado global de la Reduccion significativa de LDL (-0,26
revision? mmol/L; p=0,014) y colesterol total (-0,21
mmol/L; p=0,011). También hubo
disminucion de triglicéridos en pacientes
con dislipidemia.
7. ¢Cuél es la precision del resultado/s? |e Reduccién de LDL (IC 95% [-0,33, -
0,19]; p=0,014).
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Reduccién de triglicéridos (p=0,007);
aumento de HDL (p=0,003).

8. ¢Se pueden aplicar los resultados en tu

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

a los perjuicios y costes?

Effect of Soy Protein on Blood Pressure: A Meta-Analysis of Randomized
Controlled Trials (25)

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 pertinentes? S
4. ¢ Crees que los autores de la revision

han hecho suficiente esfuerzo para valorar Si
la calidad de los estudios incluidos?

5. Si los resultados de los diferentes

estudios han sido mezclados para obtener Si

un resultado "combinado”, ¢ era razonable

hacer eso?

6. ¢, Cudl es el resultado global de la

revision?

La suplementacion con proteina de soya
mostro beneficios significativos en la
reduccion de la presion arterial sistélica y
diastdlica, especialmente en pacientes
hipertensos, con un efecto adicional en la

mejora de la elasticidad arterial.

7. ¢, Cudl es la precision del resultado/s?

Reduccion en PAS promedio (-4
mmHg; IC 95% [-5, -3]; p=0,014).
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Reduccién en PAD promedio (-2
mmHg; IC 95% [-3, -1]; p=0,011).

Mejora de elasticidad arterial (p<0,05).

8. ¢ Se pueden aplicar los resultados en tu

medio? S
9. ¢ Se han considerado todos los

resultados importantes para tomar la Si
decision?

10. ¢ Los beneficios merecen la pena Si

frente a los perjuicios y costes?

Soy Consumption, Markers of Inflammation, and Endothelial Function: A

Systematic Review and Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials (26)

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 pertinentes? S
4. ¢ Crees que los autores de la revision

han hecho suficiente esfuerzo para valorar Si
la calidad de los estudios incluidos?

5. Si los resultados de los diferentes

estudios han sido mezclados para obtener Si

un resultado "combinado”, ¢ era razonable

hacer eso?

6. ¢, Cudl es el resultado global de la

revision?

El consumo de soya mostré6 mejoras
significativas en marcadores inflamatorios,
como la reduccion de PCR y una mejora
notable en la elasticidad arterial,
especialmente en pacientes con

inflamacién crénica.

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

Reducciéon de PCR promedio (-0,15
mg/dL; IC 95% [-0,20, -0,10]; p=0,014).
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Aumento en elasticidad arterial
(p=0,05).

8. ¢ Se pueden aplicar los resultados en tu

medio? S
9. ¢ Se han considerado todos los

resultados importantes para tomar la Si
decision?

10. ¢ Los beneficios merecen la pena Si

frente a los perjuicios y costes?

Soy Protein Supplementation Reduces Serum LDL Cholesterol and Triglycerides

in Dyslipidemic Individuals: A Systematic Review and Meta-Analysis (27)

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 pertinentes? S
4. ¢ Crees que los autores de la revision

han hecho suficiente esfuerzo para valorar Si
la calidad de los estudios incluidos?

5. Si los resultados de los diferentes

estudios han sido mezclados para obtener Si

un resultado "combinado”, ¢ era razonable

hacer eso?

6. ¢, Cudl es el resultado global de la

revision?

La suplementacion con proteina de soya
mostré una reduccion significativa en los
niveles de LDL (-0,25 mmol/L) y
triglicéridos (-0,20 mmol/L), con mejoras

adicionales en HDL.

7. ¢, Cudl es la precision del resultado/s?

Reduccion en LDL promedio (-0,25
mmol/L; IC 95% [-0,32, -0,18];
p=0,013).
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Reduccién en triglicéridos promedio (-
0,20 mmol/L; IC 95% [-0,28, -0,12];
p=0,01).

Aumento de HDL (+0,05 mmol/L;
p=0,015).

8. ¢ Se pueden aplicar los resultados en tu

medio? S
9. ¢ Se han considerado todos los

resultados importantes para tomar la Si
decision?

10. ¢ Los beneficios merecen la pena Si

frente a los perjuicios y costes?

Effects of Soy Isoflavone Supplementation on Blood Pressure: A Meta-Analysis of
Randomized Controlled Trials (28)

1. ¢Se hizo la revision sobre un tema

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

3. ¢ Crees que estaban incluidos los )
estudios importantes y pertinentes? >
4. ¢ Crees que los autores de la revision

han hecho suficiente esfuerzo para valorar S
la calidad de los estudios incluidos?

5. Si los resultados de los diferentes

estudios han sido mezclados para obtener Si

un resultado "combinado”, ¢ era razonable

hacer eso?

6. ¢, Cual es el resultado global de la

revision?

Los isoflavones de soya mostraron una
reduccion significativa en la presion

arterial sistdlica y diastélica en pacientes
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hipertensos, con efectos mas

pronunciados en poblaciones asiaticas.

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

Reduccién en PAS promedio (-4,5
mmHg; IC 95% [-5,8, -3,2]; p=0,011).
Reduccion en PAD promedio (-3,2
mmHg; IC 95% [-4,5, -1,9]; p=0,013).

8. ¢ Se pueden aplicar los resultados en tu

medio? S
9. ¢/ Se han considerado todos los

resultados importantes para tomar la Si
decision?

10. ¢ Los beneficios merecen la pena Si

frente a los perjuicios y costes?

A Meta-Analysis of 46 Studies Identified by the FDA Demonstrates that Soy

Protein Decreases Circulating LDL and Total Cholesterol Concentrations in Adults

(32)
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 pertinentes? >
4. ¢ Crees que los autores de la revisiéon
han hecho suficiente esfuerzo para valorar S
la calidad de los estudios incluidos?
5. Si los resultados de los diferentes
estudios han sido mezclados para obtener Si

un resultado "combinado”, ¢ era razonable

hacer eso?

6. ¢, Cudl es el resultado global de la

revision?

La proteina de soya redujo
significativamente los niveles de colesterol
total y LDL, con beneficios adicionales en

pacientes con hipercolesterolemia.
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7. ¢ Cudl es la precision del resultado/s?

¢ Reduccién en colesterol total promedio
(-0,24 mmol/L; IC 95% [-0,29, -0,19];
p=0,01).

Reduccion en LDL promedio (-0,21

mmol/L; IC 95% [-0,28, -0,14];

p=0,014).
8. ¢ Se pueden aplicar los resultados en tu _
medio? S
9. ¢ Se han considerado todos los
resultados importantes para tomar la Si
decision?
10. ¢ Los beneficios merecen la pena Si

frente a los perjuicios y costes?

Cumulative Meta-Analysis of

the Soy Effect Over Time (33)

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 pertinentes? >
4. ¢ Crees que los autores de la revision

han hecho suficiente esfuerzo para valorar S
la calidad de los estudios incluidos?

5. Si los resultados de los diferentes

estudios han sido mezclados para obtener Si

un resultado "combinado”, ¢ era razonable

hacer eso?

6. ¢, Cual es el resultado global de la

revision?

Se observé una reduccion constante y
acumulativa en los niveles de colesterol
LDL y total a lo largo del tiempo, con
efectos mas pronunciados en pacientes

con hipercolesterolemia.

7. ¢, Cudl es la precision del resultado/s?

Reduccién acumulativa en LDL
promedio (-0,26 mmol/L; IC 95% [-0,31,
-0,21]; p<0,01).
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Reduccién acumulativa en colesterol
total promedio (-0,22 mmol/L; IC 95% [-
0,28, -0,16]; p<0,05).

8. ¢ Se pueden aplicar los resultados en tu

frente a los perjuicios y costes?

medio? S
9. ¢ Se han considerado todos los

resultados importantes para tomar la Si
decision?

10. ¢ Los beneficios merecen la pena Si

Evaluacién con la herramienta CA

SPE: Estudios de Cohorte

Dietary Protein Sources and Risk of Cardiovascular Mortality: A Prospective Cohort

Study (30)
1. ¢ El estudio se centra en un tema claramente )
definido? S
2. ¢La cohorte se recluté de la manera mas Si
adecuada?
3. ¢El resultado se midi6 de forma precisa con el fin _
de minimizar posibles sesgos? S
4. ¢ Han tenido en cuenta los autores el potencial
efecto de los factores de confusion en el disefio y/o Si
andlisis del estudio?
5. El seguimiento de los sujetos fue lo Si

suficientemente largo y completo?

6. ¢ Cuales son los resultados de este estudio?

Las dietas ricas en proteinas vegetales,
especialmente de soya, se asociaron
con un menor riesgo de mortalidad
cardiovascular.

Reduccion del riesgo relativo: 18% (HR:
0.82; IC 95% [0.75, 0.90]; p<0.01).

7. ¢, Cudl es la precision del resultado/s?

Reduccion del riesgo en la
mortalidad cardiovascular (HR: 0.82;
IC 95% [0.75, 0.90]; p<0.01).
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e Mayor reduccién observada en el
grupo con alta ingesta de proteina
vegetal (p=0.002).

8. ¢ Te parecen creibles los resultados? Si
9. ¢Los resultados de este estudio coinciden con _
otra evidencia disponible? S!
10. ¢ Se pueden aplicar los resultados en tu medio? Si
11. ¢Va a cambiar esto tu decision clinica? Si
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