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RESUMEN  

1. Introducción. 

Los alimentos funcionales se han definido como aquellos que proporcionan beneficios en la salud más allá de sus 
valores nutricionales básicos. Entre ellos, están los ácidos grasos omega-3, los esteroles vegetales y la proteína de 
soja. 

En la anterior guía, tras el análisis de los estudios disponibles, se concluye que los ácidos grasos omega-3 producen 
una disminución neta de los TG de -27mg/dl (IC95% de -33 a -20), sin efecto sobre el CT en comparación con 
placebo. 

Aunque no han demostrado disminuir de forma fehaciente los eventos cardiovasculares, podría haber un subgrupo de 
pacientes con infarto de miocardio que es posible que se beneficiara de su uso. 

Respecto a los fitosteroles se ha comprobado que producen una disminución del c-LDL del 10-15%.  

No hay ECA que evalúen la eficacia de los fitosteroles en la disminución de eventos cardiovasculares. 

En relación a la soja, la proteína de soja disminuye muy discretamente los niveles de c-LDL y CT, y no hay ECA que 
evalúen la eficacia de la soja en la disminución de eventos cardiovasculares. 

Por lo tanto, se recomienda la ingesta de pescado como fuente de ácidos omega-3 y grasas no saturadas como parte 
de la dieta mediterránea. 

2. Resumen respuesta de GPC Base. 

En las guía que se han utilizado como referencia, se aconseja el consumo de pescado graso al menos 2 veces a la 
semana, no estando claro el beneficio de los suplementos de omega-3 en la dieta. 

3. Resumen de la evidencia. 

Ácidos grasos omega-3 

A lo largo de 2010 se publicaron varios ensayos clínicos (1-3) en pacientes con antecedente de infarto de miocardio o 
enfermedad cardiovascular, en tratamiento farmacológico estándar que requieren este grupo de pacientes, y al que 
se añadió ácidos grasos omega-3 a distintas dosis. No se observaron diferencias en la reducción de eventos 
cardiovasculares mayores entre los grupos asignados a los ácidos grasos omega-3 y al placebo.  

En el metaanálisis de Rizos et al (4), se valoró el papel de los omega-3 en los resultados cardiovasculares mayores. 
La mayoría de los estudios incluidos en dicho meta-análisis incluyeron pacientes en prevención secundaria. No se 
observó asociación entre los suplementos de omega-3 en la dieta y mortalidad por todas las causas (RR 0,96; 0,91 a 
1,02). La utilización de omega-3 no redujo ni la mortalidad cardiaca, ni la muerte súbita, ni el infarto de miocardio ni el 
riesgo de ictus. 

Posteriormente a este metaanálisis se ha publicado un ensayo clínico (5) en 12.513 pacientes con múltiples factores 
de riesgo cardiovascular o enfermedad arteriosclerótica pero no infarto de miocardio. Los participantes del estudio 
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fueron asignados aleatoriamente a recibir una cápsula diaria conteniendo 1 g de ácidos omega-3 o placebo. Tras un 
seguimiento de 5 años no se encontró diferencia en la reducción de eventos en la variable principal (muerte 
cardiovascular o ingreso hospitalario por causas cardiovasculares) entre el grupo asignado a los ácidos grasos 
omega-3 y placebo. 

En un metaanálisis de ensayos clínicos (6) en pacientes con IM reciente, pendientes de angioplastia programada o 
portadores de desfibrilador implantable, que utilizaron suplementos de omega-3 entre 0,5 a 1,08 g/día, no se observó 
una reducción del riesgo de muerte súbita o arritmias ventriculares. La heterogeneidad encontrada hace que los 
resultados deban  ser analizados con reservas. 

En un metaanálisis de ensayos  clínicos (7) en pacientes con enfermedad cardiovascular previa no se encontraron 
diferencias en la mortalidad total ni en el ictus entre los pacientes asignados a suplementos de omega-3 y el grupo 
placebo. Se encontró una reducción en el riesgo de muerte coronaria, muerte súbita e infarto de miocardio. Sin 
embargo, en el análisis de influencia se observó que el efecto protector en estas variables desaparecía si se excluía 
el estudio GISSI. 

 

Fitosteroles 

No se han encontrado ensayos clínicos que investiguen el efectos de los fitosteroles (estanoles/esteroles) en la 
reducción de eventos cardiovasculares. Los metaanálisis (8-13) realizados han tenido como objetivo estudiar su 
efecto en los lípidos séricos en pacientes hipercolesterolémicos. 

 

Soja 

No se han encontrado ensayos clínicos que investiguen el efecto de la soja en la reducción de eventos 
cardiovasculares. Los estudios realizados (14-16) han tenido como objetivo estudiar su efecto sobre los lípidos o 
sobre indicadores de progresión de la aterosclerosis. 

4. De la evidencia a la recomendación. 

Balance beneficios y riesgos, opinión de los pacientes, recursos, balance de las consecuencias: 

Los suplementos de ácidos grasos omega-3 no se asocian a una reducción de la muerte por todas las causas, 
muerte cardiaca, muerte súbita, IAM o ictus en pacientes con riesgo cardiovascular elevado. Ausencia de beneficio 
de los acidos grasos omega 3 y riesgo de efectos adversos gastrointestinales aumentado. Falta de información 
sobre los efectos secundarios a largo plazo. 

En la población  general está muy extendida la idea de que el consumo de ácidos grasos omega-3 es beneficioso a 
nivel cardiovascular (evidencias antgeriores, campañas publicitarias en televisión…). Los costes son altos en 
relación a los beneficios.. 

Razonamiento justificación de la recomendación: 

Los últimos estudios y metaanálisis no han observado que los suplementos de omega-3 disminuyan la 
morbimortalidad cardiovascular. 

No hay evidencia que sustente la utilización de fitosteroles o soja en la prevención de la enfermedad cardiovascular. 

Recomendación: 

 No se recomienda utilizar suplementos de omega-3 para disminuir la morbimortalidad cardiovascular, ni en 
prevención primaria ni  secundaria. 

 No se recomienda utilizar suplementos de fitosteroles en la prevención de la enfermedad cardiovascular. 

 No se recomienda la utilización de soja en la prevención de la enfermedad cardiovascular. 

Consideraciones para la implementación: 

La intervención, en este caso, la no utilización de alimentos funcionales para la prevención de la enfermedad 
cardiovascular, requiere la información a los profesionales sanitarios y a la población. 

Factibilidad: 

Factible.  

Evaluación y prioridades para la investigación: 

Se requieren estudios de morbimortalidad sobre la eficacia del empleo de fitosteroles y soja para la prevención de la 
enfermedad cardiovascular. 
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