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RESUMEN  

Introducción: Los programas que incorporan 

sustitutivos de las comidas han demostrado ser 

efectivos y pudieran considerarse como alternativa 

de tratamiento del sobrepeso y la obesidad, 

particularmente en la esteatosis hepática 

metabólica.   

Objetivo: Evaluar la efectividad del uso combinado 

de un suplemento nutricional, con proteínas de alto 

valor biológico, junto a la dieta hipocalórica y 

ejercicio físico en pacientes obesos y sobrepeso con 

esteatosis hepática metabólica.   

ABSTRACT  

Introduction: Programs incorporating meal 

replacements have been shown to be effective and 

could be considered as an alternative treatment for 

overweight and obesity, particularly in metabolic 

hepatic steatosis.  

Objective: To evaluate the effectiveness of the 

combined use of a nutritional supplement, with proteins 

of high biological value, together with a hypocaloric diet 

and physical exercise in obese and overweight patients 

with metabolic hepatic steatosis. 

Methods: A quasi-experimental pre-post intervention 
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Método: Se realizó un estudio de intervención 

cuasiexperimental de tipo pre-pos intervención, sin 

grupo control, entre septiembre del 2020 a 

diciembre del 2022 en el Instituto de 

Gastroenterología. Se evaluaron datos de efectividad 

y seguridad tras la administración del suplemento 

nutricional proteico en 48 adultos con esteatosis 

hepática metabólica.  

Resultados: Los pacientes presentaron edad media 

de 54 ± 9,1 años, con predominio de las las mujeres 

n = 36 (75 %) y laboralmente activos n = 31 (64,6 %). 

Se redujo el índice de masa corporal en una media -

1,70 +/- 0,50 kg/m2 tras la toma del producto; así 

también de las enzimas (U/L) alanino amino 

transferasa (43,2 ± 36,1 vs 21,8 ± 15,9, p <0,001) y 

aspartato amino transferasa (34,3 ± 25,0 vs 22,7 ± 

16,9¸ p = 0,002), así como la gamma glutamil 

transpeptidasa (58,0 ± 51,9 vs 41,1 ± 34,0, p = 

0,003). Se presentaron 18 eventos adversos (36,7 %), 

28,5 % leves y 8,1 % moderado.   

Conclusiones: El consumo del suplemento 

nutricional proteico, introducido en la dieta, a forma 

de reemplazo en una o más de las comidas del día, 

constituyó una alternativa beneficiosa en pacientes 

con esteatosis hepática metabólica, con impacto en 

la reducción del peso.    

Palabras clave: enfermedad del hígado graso no 

alcohólico, reducción de peso, esteatosis hepática. 

study, without a control group, was conducted from 

September 2020 to December 2022, at the Institute of 

Gastroenterology. Effectiveness and safety data were 

evaluated after administration of the protein nutritional 

supplement in 48 adults with metabolic hepatic 

steatosis. 

Results: The patients had a mean age of 54 ± 9.1 years, 

with a predominance of women n = 36 (75 %) and 31 

(64.6 %) were active at work. The body mass index was 

reduced by an average of -1.70 +/- 0.50 kg/m2 after 

taking the product; as well as alanine amino transferase 

(43.2 ± 36.1 vs. 21.8 ± 15.9, p < 0.001) and aspartate 

amino transferase (34.3 ± 25.0 vs. 22.7 ± 16.9¸ p = 

0.002), as well as gamma glutamyl transpeptidase (58.0 

± 51.9 vs. 41.1 ± 34.0, p = 0.003). There were 18 adverse 

events (36.7 %), 28.5 % mild and 8.1 % moderate.   

Conclusions: The consumption of the protein nutritional 

supplement, introduced in the diet, as a replacement in 

one or more of the meals of the day, constituted a 

beneficial alternative in patients with metabolic hepatic 

steatosis, with impact on weight reduction.    

Keywords: non-alcoholic fatty liver disease, weight 

reduction, hepatic steatosis. 
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Introducción 

La enfermedad hepática grasa no alcohólica, recientemente renombrada como esteatosis 

hepática metabólica (Metabolic dysfunction-associated steatotic liver disease (MASLD), se 

ha convertido en la hepatopatía crónica más frecuente en niños y adultos, relacionada con 

la actual epidemia mundial de obesidad y síndrome metabólico.(1) Su prevalencia global se 

estimó en 30,1 % entre 1990-2019 y ascendió a 38,2 % entre 2016 y 2019.Las tasas 

regionales de prevalencia difieren, la mayor se encuentra en América Latina con 44,4 %.(2)  

 

En el año 2020 Eslam y colaboradores,(3) nombraron a la enfermedad hepática por 

depósito de grasa no alcohólica como enfermedad hepática grasa asociada al 

metabolismo, (metabolic associated fatty liver disease, (MAFLD), con una concepción más 

inclusiva para realizar el diagnóstico, dado que incorporaba a pacientes alcohólicos, con 

independencia de la y patrón de consumo.  

  

En el consenso multisociedades de junio 2023 se acordó eliminar los términos excluyentes, 

negativos y confusos con lenguaje potencialmente estigmatizante como "Enfermedad del 

Hígado Graso No Alcohólico" y "Esteatohepatitis No Alcohólica", los que serían sustituidos 

por esteatosis hepática metabólica (metabolic associated steatotic liver disease, 

MASLD).(1) También contribuyó al cambio la falta de una definición de la enfermedad 

hepática grasa por causas distintas al consumo de alcohol, junto con la ausencia de 

criterios clínicos definidos para diagnosticarla.(4)  

 

La esteatosis hepática metabólica se refiere a pacientes que presentan esteatosis hepática 

y al menos uno de cinco factores de riesgo cardiometabólico según la región o etnia:  

1. Índice de masa corporal igual o mayor a 25 kg/m2 (23 kg/m2 en asiáticos) o 

circunferencia abdominal mayor e igual a 102 cm en hombres y 88 cm en mujeres 

caucásicos (mayor de 94 cm en hombres y mayor de 80 en mujeres asiáticas);  

2. glucemia plasmática en ayunas ≥ 5,6 mmol/l (100 mg/dl) o glucemia ≥7,8 mmol/l 

(140 mg/dl) 2 horas pos carga de glucosa o hemoglobina glicosilada mayor o igual a 
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5,7 % (39 mmol/l) o diabetes tipo 2 o controlada con tratamiento para diabetes 

tipo 2;  

3. tensión arterial ≥ 130/85 mmHg o controlada con tratamiento con drogas 

antihipertensivas;  

4. triglicéridos plasmáticos ≥ 1,70 mmol/l (150 mg/dl) o tratamiento hipolipemiante 

previo;  

5. HDL colesterol plasmático ≤ 1,0 mmol/l (40 mg/dl) para los hombres y ≤ 1,3 mmol/l 

para las mujeres (50 mg/dl) o tratamiento hipolipemiante previo.(1) 

 

La base del tratamiento de esta enfermedad consiste en una modificación del estilo de 

vida, con una dieta saludable, ejercicios y pérdida de peso.(5) Es conocido que en esta 

enfermedad, una pérdida de peso de al menos el 10 % consigue mejorar no solo la 

esteatosis hepática sino también la fibrosis.(6,7) Por lo tanto, las recomendaciones 

dietéticas y la actividad física deben tener un impacto en el descenso del peso, de lo 

contrario no se producirá una mejoría de la enfermedad. 

La terapia de reemplazo de comida en los pacientes obesos ha demostrado que logra una 

reducción significativa de peso particularmente con dietas bajas en calorías, utilizando 

comidas basadas en fórmulas como parte de un concepto de sustitución de comidas.(8) El 

presente trabajo se realizó con el objetivo de evaluar la efectividad del uso combinado de 

un suplemento nutricional, con proteínas de alto valor biológico, junto a la dieta 

hipocalórica y ejercicio físico en pacientes obesos y sobrepeso con enfermedad hepática 

grasa no alcohólica. 

 

 

Método 

Se realizó un estudio de intervención cuasi experimental de tipo pre-pos intervención, sin 

grupo control, en el Instituto de Gastroenterología durante el período de septiembre del 

2020 hasta diciembre 2022. El universo estuvo conformado por todos los pacientes 

atendidos en la consulta de hepatología de la institución durante el periodo de tiempo de 
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estudio. La muestra, tomada en consideración la disponibilidad del producto, quedó 

constituida por 48 pacientes que cumplieron con los criterios de selección y dieron su 

consentimiento.  

  

El criterio diagnóstico se estableció, de acuerdo con la guía de la Asociación Americana 

para el Estudio del Hígado, como la presencia de esteatosis hepática reportada por 

ecografía y/o histología y la ausencia de otras causas que pueden ocasionar esteatosis. (9) 

Se incluyeron adultos mayores de 18 años, ambos sexos, con índice de masa corporal 

(IMC) superior a 25 kg/m2.  

Se excluyeron aquellos pacientes con otras enfermedades hepáticas concomitantes 

conocidas como hepatitis viral crónica B o C, enfermedad autoinmune, heredofamiliar, 

tumores, enfermedades vasculares, enfermedad maligna activa, enfermedad malabsortiva 

conocida que pueda interferir en la absorción, metabolismo o efecto del suplemento, 

pacientes con contraindicaciones absolutas a alguno de los componentes del suplemento 

nutricional, embarazo o lactancia o el consumo de otros suplementos nutricionales 

concomitantes.  

 

Participantes y reclutamiento  

La figura 1 (diagrama de flujo) muestra la asignación, seguimiento y análisis de los 

pacientes dentro del estudio. Se evaluaron en consulta ambulatoria un total de 170 

pacientes potenciales elegibles a recibir el suplemento nutricional de los cuales a 48 

pacientes les fue asignado el suplemento. En ellos existe constancia del consumo del 

producto, cinco interrumpieron su consumo por la aparición de reacciones adversas y una 

paciente no logró completar los estudios complementarios en la fase final de la 

evaluación. 

 



Proteínas de alto valor biológico en pacientes con esteatosis hepática metabólica obesos o con sobrepeso 

Correo Científico Médico (CCM) 2024; Volumen 28 

 

Fig. 1. Diagrama de flujo CONSORT de los pacientes del estudio. 

 

Intervención 

La intervención se basó en dos tomas diarias (a razón de 3,4 g por porción) de un 

suplemento en polvo, compuesta por proteína de suero de leche y aislado de proteína de 

soja, maltodextrina 100 %, ácido linoleico, fibra alimentaria, L-carnitina, así como 

vitaminas y minerales. Este suplemento forma parte de la familia de alimentos en polvo 

desarrollados recientemente para preparar batidos llamados "sustitutos de comida" o 

"alimentos M.R.P." (Meal Replacement Powder). Su fórmula científicamente desarrollada 

fue diseñada para lograr que cada batido sustituya a una comida, aportando 207 kcal por 

batido. Elaborado por la compañía Cibeles S.A. Canelones, Uruguay (Reg. MSP No. 75236).  

 

Se orientó la preparación del suplemento, como la dilución en 250 ml de agua de una 

medida dosificadora (34 g) del producto y se recomendó la ingestión de hasta dos batidos, 

sustituyendo dos comidas por día. Las dietas individuales orientadas fueron de 1620 kcal 
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con la proporción de nutrientes del 55-60 % de hidratos de carbono, 15-20 % de proteínas 

y 20 % de grasas. Se indicó, además, ejercicio físico (en forma de caminatas durante 30-40 

minutos), 3 veces a la semana, durante las 12 semanas.  

 

Procedimiento  

Los pacientes fueron atendidos de forma ambulatoria en la consulta externa especializada 

de hígado graso de la institución. Después de haber dado su consentimiento, se   realizó la 

evaluación clínica inicial, entrevista y recogida de los datos en sus historias clínicas con las 

variables sociodemográficas y clínicas, después fueron vaciadas a la ficha de recolección de 

datos. Todos los pacientes fueron evaluados al inicio y cada 6 semanas para registrar los 

datos de efectividad y seguridad, en algunos casos se vio interrumpido por la pandemia de 

Covid-19, por lo que se tomó la información del momento de la inclusión y el de la última 

consulta como la más próxima a la finalización de la toma del producto.  

 

Las determinaciones hematológicas y de química sanguínea se realizaron con el analizador 

químico COBAS C311® y las hematológicas con el MINDRAY BC 3 200®. En todos los casos 

se utilizaron las normas y procedimientos establecidos en el protocolo de actuación del 

laboratorio clínico regido por las buenas prácticas clínicas. Los valores de referencia son 

los establecidos en el laboratorio clínico del Instituto de Gastroenterología.  

  

Se midió el peso en kilogramo, la talla en (cm), el índice de masa corporal (IMC) o índice de  

Quetelet, como el peso/cuadrado de la estatura en metros (Kg/m2) y la circunferencia de 

la cintura, como el punto medio entre el reborde costal y la cresta iliaca, medida realizada 

en bipedestación, luego de una respiración normal, con el abdomen relajado, registrada 

en centímetros. Estas mediciones se realizaron a la captación y al finalizar el tratamiento, 

según las guías establecidas.(10) 

  

Se garantizó la seguridad en la manipulación del producto y los procedimientos para el 

suministro y para la dispensación a los sujetos del estudio siguiendo las normas de buenas 
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prácticas clínicas, según el protocolo de trabajo de la farmacia del hospital. El producto, en 

su forma de presentación, es envasado en recipientes metálicos con un contenido neto de 

500 gramos, sellado, etiquetado con un dosificador para las mediciones de las dosis 

correspondientes.   

  

Se describieron los eventos adversos en el transcurso del estudio de acuerdo a los 

términos definidos, los que fueron registrados en la historia clínica y el modelo 

correspondiente de reporte de eventos adversos disponible en consulta. Ante la aparición 

de eventos adversos, evaluada según los criterios comunes usados en la terminología 

versión 3.0, del inglés: Common Terminology Criteria for Adverse Events v 3.0 (CTCAE) y se 

clasificaron de acuerdo a su intensidad, se adoptaron las medidas de reducir la dosis a una 

aplicación diaria o suspender el producto.(11) Se registró la conducta clínica (interrupción 

temporal del tratamiento, disminución de la dosis) a seguir y tratamiento de cada evento.  

 

Independientemente de la dosis o tiempo del consumo del producto, las variables 

dependientes, medidas de forma repetida (dos momentos) en muestra relacionada 

fueron, el IMC, la circunferencia de la cintura y los estudios de química sanguínea. Los 

cambios significativos en estas mediciones fueron registrados.  La seguridad fue evaluada 

mediante la aparición de eventos adversos tras la toma del producto y su intensidad, se 

declaró éxito cuando no aparecieron eventos adversos o fueron leves a moderados o 

fracaso si aparecen eventos adversos graves.  

 

Análisis estadístico  

Toda la información fue registrada en las historias clínicas y resumidas en un modelo de 

recolección de datos. Se confeccionó una base de datos automatizada en el programa SPSS 

versión 21. La presentación de los resultados se hizo en forma de tablas y gráficos 

mediante porcentajes y números.  
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Las características antes de iniciar el tratamiento fueron presentadas en porcentajes para 

las variables categóricas. Las variables cuantitativas fueron expresadas a través de las 

medidas de tendencia central y dispersión (media, mediana, valores mínimos y máximos). 

Las comparaciones de los indicadores cuantitativos antes y después del tratamiento se 

realizó mediante la prueba de los rangos con signos de Wilcoxon. Se asumió un nivel de 

confianza al 95 % y una significación p ≤ 0,05. Las reacciones adversas se expresaron según 

la estadística descriptiva en número y por cientos. Se realizó el análisis por intención de 

tratar.  

 

Consideraciones éticas  

El estudio fue aprobado por el Comité de Ética de investigaciones y por el Consejo 

Científico del Instituto de Gastroenterología. Se garantizó el cumplimiento de los 

propósitos éticos de la declaración de Helsinki, para los estudios en humanos.(12) Los 

individuos ofrecieron su consentimiento por escrito para realizar la investigación.  

 

 

Resultados 

La tabla I refleja las características generales de los 48 pacientes incluidos en el estudio. 

Existió un predominio del sexo femenino, con promedio de edad superior a los 50 años, 

color de la piel blanca y más del 60 % estaban empleados laboralmente en el momento de 

la evaluación. Los hábitos tóxicos como el tabaquismo y el consumo ocasional de alcohol, 

así como la actividad física estuvieron presentes en menos de un 15 %. Más del 70 % de los 

pacientes fueron hipertensos, en su mayoría con medicación antihipertensiva estable. Le 

siguieron en orden de frecuencia la presencia de diabetes mellitus e hipercolesterolemia.  
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Tabla I. Características de los pacientes del estudio antes de iniciar el tratamiento.  Instituto de 

Gastroenterología, 2023. 

 

 

Un total de 20 pacientes (42 %) realizaron las 12 semanas establecidas de tratamiento, 

mientras que 23 (48 %) lo extendieron entre 14 y 64 semanas, con intermitentes 

interrupciones básicamente por olvido.  Los otros cinco pacientes (10 %) interrumpieron 

tratamiento entre la primera y séptima semana de forma definitiva por la presencia de 

reacciones adversas. La dosis diaria del producto consumida fue entre 34 y 68 gramos.  

 

La tabla II muestra los indicadores antropométricos y de laboratorio antes y después del 

tratamiento. Según se aprecia hubo un descenso global del IMC, la disminución del IMC se 

observó en una media de -1,70 ± 0,50 kg/m2. La circunferencia de la cintura descendió 

fundamentalmente en los hombres mientras que entre las mujeres se mantuvo sin 

variación. Los indicadores de laboratorio que descendieron sus valores de forma 
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significativa fueron las transaminasas, la GGT y la creatinina. Como estadística inferencial 

se utilizó la prueba de los rangos con signos de Wilcoxon.  

  

Tabla II. Indicadores antropométricos y de laboratorio antes y al finalizar el tratamiento. Instituto de 

Gastroenterología, 2023. 

 

ALAT: alanino-aminotransferasa. ASAT: aspartato-aminotransferasa. FAL: fosfatasa 

alcalina, GGT: gammaglutamil-transferasa. 

DS: Desviación estándar, IC 95%  

 

Seguridad  

Se presentaron 18 eventos adversos (36,7 %) en diez pacientes, en 14 de ellos fueron leves 

(28,5 %) y en cuatro moderado (8,1 %). No se reportaron eventos graves. Tabla III.  
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Tabla III. Eventos adversos reportados por los pacientes del estudio. 

 

 

Solo dos pacientes presentaron síntomas leves de COVID, que no requirieron 

hospitalización y fueron tratados de forma ambulatoria, sin interrupción del consumo del 

suplemento.  

 

 

Discusión 

La toma del Redushake® en los pacientes del estudio, con adherencia completa o no al 

tratamiento, se asoció con una mejoría en la reducción de peso y obesidad abdominal, 

fundamentalmente en los hombres, así como en algunos indicadores de laboratorio como 

las transaminasas, GGT y creatinina. El producto de forma general fue seguro y bien 

tolerado.  

Puede inferirse con estos resultados, que la pérdida de peso pudo influir en el descenso de 

las transaminasas y la creatinina, no obstante, al tratarse de un estudio realizado en 

condiciones de vida real y carecer de grupo control no se puede asegurar. Sin embargo, 

otros parámetros como la glicemia, cuya elevación traduce insulinorresistencia, que 

debiera mejorar con la reducción de peso, se mantuvo,(13) lo que puede indicar que la 

cuantía o porcentaje de pérdida de peso no fue suficiente para la reducción de la glicemia. 
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Las modificaciones dietéticas y de la actividad física de ser exitosas, logran una reducción 

del perfil glucémico basal, ya que mejora la sensibilización de los receptores insulínicos y 

con ello la captación de la glucosa, además la actividad física favorece la degradación de 

triglicéridos presentes en el hígado como parte de la lipólisis y del metabolismo 

celular.(13,14) 

  

Los estudios hasta la fecha realizados con diversos suplementos en esta enfermedad, a 

pesar de haber impactado en la reducción del peso, no ha demostrado uniformidad en 

cuanto a los resultados en términos de reducción de la esteatosis, inflamación y fibrosis 

hepática.(15,16,17,18,19) Un meta-análisis que incluyó 202 ensayos clínicos controlados con 

14200 participantes, no mostró resultados alentadores debido a la incertidumbre 

existente en todas las intervenciones realizadas.(20) 

 

Uno de los elementos más preocupantes es la adherencia y la sostenibilidad de cualquier 

tipo de intervención. Los expertos en nutrición y modificación del comportamiento 

sugieren adaptar las recomendaciones dietéticas a cada paciente para optimizar la 

sostenibilidad y eficacia de estos planes nutricionales. Las preferencias de los pacientes y 

su capacidad para mantener el cumplimiento de los regímenes dietéticos probablemente 

expliquen los datos contradictorios en términos de eficacia de los diferentes tipos de 

dietas para esta enfermedad.(20) 

  

La carga global de esteatosis hepática metabólica es alta y en continuo crecimiento, los 

regímenes de tratamiento actuales descansan en el cambio de estilo de vida ya que carece 

de tratamiento farmacológico especifico aprobado. La evidencia actualmente disponible, 

demuestra que los diseños de los estudios deben estar encaminados a probar múltiples 

intervenciones dentro de grandes cohortes longitudinales de pacientes para obtener 

respuestas favorables y alinear los ensayos más estrechamente con la práctica clínica 

estándar.(20) 
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Limitaciones de la investigación  

El presente estudio enfrentó condiciones propias del periodo en que se realizó, pues 

coincidió de forma inesperada con la pandemia de COVID, con las restricciones y 

limitaciones que propició esta situación particular. Las principales limitaciones de esta 

investigación estuvieron dadas en primer lugar, no fue posible evaluar la adherencia al 

producto de manera rigurosa, así como el cumplimiento estricto de la dieta hipocalórica 

indicada. Por otro lado, el cumplimiento de la actividad física estuvo limitada debido al 

confinamiento y las restricciones epidemiológicas relacionadas con la movilidad.  

  

El protocolo inicial establecía una evaluación cada 6 semanas hasta completar el período 

establecido para la investigación, pero esto se vio interrumpido, de modo que se tomó la 

información del momento de la inclusión y el de la consulta más próxima a la finalización 

de la toma del producto, por esta razón la evaluación de las diferentes variables pudo 

estar sesgada por el tiempo. Por último, la toma del producto estuvo establecida solo para 

un periodo de 12 semanas basado en la experiencia clínica anterior en relación al tiempo 

de consumo, dosis y frecuencia; no obstante, los pacientes variaron esta toma según su 

conveniencia, tal y como sucede en los estudios de vida real. 

Aporte científico: Los resultados, obtenidos de una intervención realizada en condiciones 

de práctica clínica real, indican que, aunque no exista consenso sobre la utilidad del uso de 

suplementos dietéticos en esta enfermedad, en términos de mejoría hepatocelular, el 

objetivo de la reducción de peso se logró. 

 

 

Conclusiones 

El consumo del suplemento nutricional proteico, introducido en la dieta a modo de 

reemplazo de una o más de las comidas del día, puede constituir una alternativa 

beneficiosa en pacientes con esteatosis hepática metabólica, con impacto en la reducción 

del peso y mejoría de parámetros de laboratorio.  
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