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Introducción: la hipercolesterolemia es un problema creciente, responsable de una quinta 
parte de los episodios coronarios en España. Se considera que los Esteroles Vegetales (EV) 
podrían desempeñar un importante papel en su tratamiento. 
Objetivo: Se revisa el papel de una gama de alimentos funcionales con EV añadidos (inclu-
yendo los estudios específicos de la marca Flora pro•activ) en adultos que padecen hiperco-
lesterolemia. 
Métodos: se ha realizado una revisión de la literatura en la base de datos PubMed para loca-
lizar estudios en humanos que hayan evaluado el papel de Flora pro•activ o de alimentos en-
riquecidos en EV con una composición similar. Se ha consultado, asimismo, la base de datos 
de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). 
Resultados: Flora pro•activ ha demostrado en estudios científicos rigurosos disminuir el co-
lesterol en adultos que padecen hipercolesterolemia. Bastaría con dos raciones diarias de 
Flora pro•activ (1,5 g de EV) para observar este efecto. La disminución del colesterol mediante 
Flora pro•activ (2 raciones/día) oscilará, tal y como señala la EFSA, entre el 7 y el 10%. Este 
efecto se observará tras 2-3 semanas. Su composición le permite realizar declaraciones de 
salud con respecto a la disminución del colesterol en el marco de la Unión Europea. La eficacia 
hipocolesterolemiante de alimentos enriquecidos con EV distintos a margarinas, mayonesas, 
aderezos para ensaladas y productos lácteos está poco investigada. Salvo en pocas excepcio-
nes, la utilización de alimentos enriquecidos con EV es segura. 
Conclusiones: las actuales evidencias científicas justifican la promoción de la utilización de EV 
para disminuir el colesterol LDL en adultos que presentan hipercolesterolemia. 
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Introduction: the hypercholesterolemia is a growing problem, responsible of one fifth of       
coronary events in Spain. It is considered that plant sterols (PS) could play an important role 
in their treatment. 
Objective: we review the role of a range of functional foods with added PS (including specific 
studies using Flora pro•activ) in adults with hypercholesterolemia. 
Methods: we performed a review of the literature in the PubMed database to locate human 
studies that have evaluated the role of Flora pro•activ or PS fortified foods with a similar   
composition. We also have been consulted the European Food Safety Authority (EFSA) database. 
Results: Flora pro•activ demonstrated in rigorous scientific studies to lower cholesterol in 
adults with hypercholesterolemia. Two servings of Flora pro•activ  (1.5 g PS) are needed to 
observe this effect. Lowering cholesterol with Flora pro•activ  (2 servings / day) oscillate as 
EFSA notes, between 7 and 10%. This effect is observed after 2-3 weeks. Its composition allows 
to make health claims about lowering cholesterol as is described for the European Union. The 
cholesterol-lowering efficacy of PS enriched foods that are not margarine, mayonnaise, salad 
dressings or dairy products is under-researched. With few exceptions, the use of fortified foods 
with PS is safe. 
Conclusions: the current scientific evidence justify the promotion of the use of PS to lower LDL 
cholesterol in adults with hypercholesterolemia.
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Cholesterol lowering effect of a commercial margarine in hypercholesterolemic adults:
a review of the scientific literature
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INTRODUCCIÓN

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) pu-
blicó entre el año 2008 y el año 2010 diversos dictámenes 
científicos argumentando que existe una relación causa-
efecto (en forma dosis-dependiente) entre el consumo de 
alimentos enriquecidos con Eseteroles Vegetales (EV) y la 
reducción del colesterol LDL1-3. Se trata de un dato relevante 
para los profesionales sanitarios implicados en la nutrición 
humana y dietética, particularmente los/las dietistas-nu-
tricionistas4 sobre todo si se tienen en cuenta dos factores: 
1) que en España aproximadamente uno de cada cuatro 
adultos que acuden a las consultas de atención primaria o 
especializada del Sistema Nacional de Salud (SNS), están 
diagnosticados de dislipidemia, siendo el 69% hipercoles-
terolemias puras, el 26% dislipidemias mixtas y el 5% hi-
pertrigliceridemias puras; y 2) que la hipercolesterolemia va 
en aumento y causa actualmente una quinta parte de los 
episodios coronarios en España5.	

DESCRIPCIÓN DE LOS EV

Los EV (también denominados fitoesteroles), son unos com-
puestos orgánicos que provienen exclusivamente del reino 
vegetal, y que presentan una estructura y función celular 
homóloga a la del colesterol de los vertebrados6-8. Pese a su 

similitud con el colesterol, los EV no pueden ser sintetizados 
por los seres humanos, algo que sí sucede con el coleste-
rol. Así pues, la ingesta dietética es la única fuente de EV. 
Esta similitud resulta de capital importancia para justificar 
su papel en el control del colesterol en humanos debido a 
que ello provoca que tanto el colesterol dietético, como el 
proveniente de la circulación enterohepática, compitan con 
los EV en el intestino para su absorción. Así, los EV despla-
zarían al colesterol de las micelas intestinales6,9. La tasa de 
absorción de los EV en humanos es, a diferencia de lo que 
ocurre con el colesterol dietético, muy baja10, estimándose 
que su absorción es inferior al 5%11. Así pues, más del 95% 
de los EV ingeridos estarían presentes en el intestino donde 
competirían en la absorción del colesterol dietético o prove-
niente de la circulación enterohepática. Los EV han mostra-
do disminuir la absorción intestinal del colesterol entre un 
26 y un 36%12. Además, los EV afectan al sistema específico 
de transporte de colesterol a través de las membranas y 
alterarían la actividad de determinadas enzimas implicadas 
en el metabolismo y la excreción del colesterol9,13.

Los EV se dividen en dos grupos: esteroles, que presentan 
un doble enlace en posición 5, y estanoles, que no contie-
nen dicho doble enlace14. Mediante una hidrogenación, los 
esteroles pueden ser convertidos a estanoles. Como los es-
tanoles son mucho menos abundantes que los esteroles (su 
concentración en los alimentos es despreciable), cuando se 
hace referencia a los EV normalmente se alude a los estero-
les (y no a los estanoles)9,15.
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La ingesta de EV en la población española se ha estimado en 
276 mg/día. Sin embargo, otros componentes que también 
podrían considerarse EV, pero no categorizables dentro de 
los grupos habituales (ver Tabla 1), supondrían también una 
importante fuente de estas sustancias, aportando aproxi-
madamente 99 mg más al día, lo que resultaría en una in-
gesta total de 375 mg/día. Sea como fuere, la ingesta de EV 
en España se sitúa en el mismo rango que el observado en 
otros países europeos18. En general, se considera que la in-
gesta poblacional de EV oscila entre 200 y 400 mg al día14,22, 
aunque hay estudios que han observado ingestas de hasta 
447 mg/día23. Pese a que algunas investigaciones han evi-
denciado que los EV en los niveles hallados en los alimentos 
de origen vegetal comúnmente consumidos por la pobla-
ción podrían reducir la absorción del colesterol dietético24,25, 
dicha disminución es pequeña en comparación con la pro-
ducida mediante las dosis de EV añadidas por la industria 
alimentaria a alimentos funcionales26. Un estudio reciente 
ha observado disminuciones relativamente significativas 
del colesterol asociadas a una mayor ingesta dietética de 
EV a partir de alimentos23, aunque al tratarse de un estudio 
transversal no se puede inferir una relación causa-efecto27.

Pese a que han contabilizado más de 250 tipos de EV, los 
más comunes son: sitosterol, campesterol, estigmasterol, 
brassicasterol, D5-avenasterol y D7-avenasterol16,17. La Ta-
bla 1 recoge estos esteroles con su denominación química 
correspondiente. El sitosterol y el campesterol constituyen 
la mayoría de los esteroles ingeridos habitualmente17-19.

INGESTA DE EV EN LA POBLACIÓN

Aunque los EV se encuentran en prácticamente todos los 
alimentos de origen vegetal, los aceites y los frutos secos 
son los alimentos más ricos en estas sustancias. La Tabla 
2 muestra el contenido de EV en alimentos representati-
vos15,20. Al evaluar la contribución de diferentes alimentos 
a la ingesta de EV en la dieta habitual se observa el papel 
destacado de los aceites vegetales14,18. Aunque los cereales y 
las frutas y hortalizas también son una importante fuente es 
importante tener en cuenta, sin embargo, que la biodispo-
nibilidad de los EV de los alimentos ricos en grasa es mayor 
que la de los alimentos con baja cantidad de grasa17,21. 

Tabla 1. Esteroles más frecuentemente encontrados en la dieta. En negrita se han destacado los mayoritarios17,19.

Esteroles vegetales más frecuentemente ingeridos a través de la alimentación

Denominación habitual		  Denominación química
•	 Sitosterol			  24aethylcholest-5en-3b-ol 

•	 Campesterol		  24a-methyl-5-cholesten-3b-ol 

•	 Estigmasterol	 	 5,22-cholestadien-24a-ethyl-3b-ol

•	 Brassicasterol	 	 5,22-cholestadien-24b-methyl-3b-ol

•	 D5-avenasterol	 	 24-ethyl-cholesta-5,24(28)Z-dien-3b-ol

•	 D7-avenasterol	 	 24-ethyl-cholesta-7,24(28)Z-dien-3b-ol

Tabla 2. Contenido de EV en alimentos representativos15,20.

Contenido de esteroles vegetales en alimentos representativos		  mg/100g de porción comestible
Aceite de maíz 							       952

Aceite de girasol 							       725

Aceite de semilla de soja 						      221

Aceite de oliva 							       176

Almendra								       143

Alubias 								        76

Maíz 								        70

Trigo 								        69

Aceite de palma 							       49

Lechuga 								        38

Plátano 								        16

Manzana 								       12

Tomate 								        7
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Flora Pro•activ COMO ALIMENTO 
FUNCIONAL FUENTE DE EV

Flora pro•activ es una gama de alimentos funcionales (ver 
Tabla 3) diseñada con el objetivo de reducir los niveles de co-
lesterol en personas que padecen hipercolesterolemia. Esta 
gama está compuesta por dos alimentos: una materia grasa 
para untar del  35% de origen vegetal  (Flora pro•activ unta-
ble) y una bebida de leche desnatada y aceite vegetal 1,5% 
(bebida Flora pro•activ), ambos alimentos con EV añadidos  
Al ser Flora pro•activ untable rica en grasas poliinsatura-
das, su utilización en sustitución de otras fuentes de ácidos 
grasos saturados contribuye al mantenimiento de unos ni-
veles normales de colesterol30. 

Cada ración de Flora pro•activ untable (10 g) y cada ración 
de la bebida a base de leche desnatada Flora pro•activ (250 
ml) contienen 0,75 g de EV. La concentración de EV en Flo-
ra pro•activ, permite que su ingesta se pueda enmarcar en 
una alimentación saludable. La Tabla 4 y la Tabla 5 detallan 
los valores nutricionales medios de estos alimentos. La Ta-
bla 7 detalla los ingredientes de ambos productos.

Se ha llevado una revisión de la literatura relacionada con 
la hipercolesterolemia y los EV en la base de datos Pub-
Med, base de datos recomendada por el Sistema Nacional 
de Salud31. La estrategia de búsqueda, elaborada en base a 

EV y disminución del colesterol 
plasmático y del riesgo coronario

ALIMENTOS FUNCIONALES 		
COMO FUENTE DE EV

Las margarinas enriquecidas con EV fueron el primer ali-
mento funcional evaluado en cuanto a su seguridad, y au-
torizado como nuevo alimento, en el marco de la Unión Eu-
ropea15,28. La incorporación de EV en las margarinas estaba 
justificada por el hecho de que los lípidos son necesarios 
para solubilizar a los ésteres de esterol o estanol26. Ortega 
y colaboradores consideran que la margarina es el vehículo 
ideal para incorporar los EV29. Con el paso de los años, la in-
dustria alimentaria ha conseguido incorporar los EV a otros 
alimentos: productos de panadería, snacks, productos cárni-
cos, yogures, queso fresco, bebidas lácteas u otras bebidas, 
grasas de untar, o salsas de aderezo15. La emulsión de los 
EV con lecitina ha permitido incluirlos en bebidas bajas en 
grasa o sin grasa29. 

En su utilización el consumidor (o el profesional sanitario, 
como el dietista-nutricionista) debe ser consciente de que 
se trata de un alimento con una alta densidad calórica, con 
el fin de ajustar su ingesta energética en consecuencia26. No 
obstante, la ración recomendada por el fabricante aporta 
el 2% de la GDA de energía, por lo que en el marco de un 
estilo de vida saludable las 2-3 raciones recomendadas no 
estarían desequilibrando la ingesta energética.

Los alimentos funcionales enriquecidos con EV se diseñan 
con el objetivo de que aporten entre 1 y 3 g/día de dichas 
sustancias, una cifra de 2 a 10 veces superior a la que se 
alcanza habitualmente mediante la dieta15.
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Tabla 3. Comparación de las características fundamentales de un alimento funcional68 con Flora pro•activ.

Características fundamentales de un alimento funcional	
Ser un alimento convencional o de uso diario

Ser consumido como parte de una dieta normal o usual

Estar compuesto por componentes naturales (en oposición a los 

sintéticos), probablemente en concentraciones no naturales o 

presentes en alimentos que normalmente no los contienen

Ejercer un efecto positivo en funciones diana más allá de su valor 

nutritivo básico

Mejorar el estado de salud y/o reducir el riesgo de enfermedad o 

aportar beneficios de salud como la mejora de la calidad de vida, 

incluyendo el rendimiento físico, psicológico y de comportamiento

Disponer de declaraciones nutricionales y basadas en evidencias 

científicas

Flora pro•activ
Materia grasa para untar 35%

Bebida de leche desnatada y aceite vegetal  

Sólo son necesarias dos raciones para disminuir el 

colesterol

Contiene EV. Prácticamente todos los alimentos 

vegetales contienen EV, pero en menor cantidad6-8

Disminuye el colesterol66,67

Disminuye el colesterol elevado, que es un factor de 

riesgo en el desarrollo de enfermedad coronaria66,67

La declaración “disminuye el colesterol”, basada 

en evidencias científicas, está aprobada en la Unión 

Europea44
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base de datos de la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria (EFSA)33.

Diversos metaanálisis de ensayos controlados y aleatoriza-
dos en humanos (máxima evidencia científica)27 concluyen 
que los alimentos enriquecidos con EV pueden disminuir 
de forma efectiva el colesterol plasmático en pacientes con 
hipercolesterolemia34, tanto si dicha hipercolesterolemia es 
no familiar35, como familiar36 e incluso en pacientes con dia-
betes tipo 237.

las recomendaciones expuestas en el documento “Cochra-
ne Handbook for Systematic Reviews of Interventions”32 
ha sido la siguiente: (“Hypercholesterolemia”[Mesh]) AND 
“Phytosterols”[Mesh] NOT (“animals”[MeSH Terms] NOT 
(“humans”[MeSH Terms] AND “animals”[MeSH Terms])) 
AND (randomized controlled trial[pt] OR controlled clinical 
trial[pt] OR randomized[tiab] OR placebo[tiab] OR clinical 
trials as topic[MeSH Terms:noexp] OR randomly[tiab] OR 
trial[ti]). Dicha estrategia desprende (diciembre de 2012) 
141 estudios en humanos. También se ha consultado la 

Tabla 4. Valores nutricionales medios de Flora pro•activ untable (margarina vegetal)69.
Valores actuales del producto (marzo 2012).

Valores nutricionales medios (Flora pro•activ untable)		  Por 100 gramos		  Por una ración (10 gramos)
Valor energético						      320 kcal			   30 kcal (1,5% de la CDO )

Proteínas							      <0,5 g			   0 g

Hidratos de carbono					     2,5 g			   0,25 g

	 De los cuales azúcares				    <0,5 g			   0 g (0% CDO)

Grasas (excluyendo 7,5 g de esteroles)* 				   35 g			   3,5 g (5% CDO)

	 Saturadas					     8 g			   0,8 g (4% CDO)

	 Monoinsaturadas					     9 g			   0,9 g

	 Poliinsaturadas					     18 g			   1,8 g

Omega-3** 						      2,9			   0,29 g (15% CDO)

Omega-6							      15 g			   1,5 g (11% CDO)

Fibra alimentaria						      0 g			   0 g 

Sodio							       0,1 g			   0,01 (<1% CDO)

Vitamina A						      800 µg (100% de la CDR) 	 80 µg (10% de la CDR) 

Vitamina D						      7,5 µg (150% CDR)		  0,75 µg (15% CDR)

Vitamina E						      9 mg (75% CDR)		  0,9 mg (7’5% CDR)

Tabla 5. Valores nutricionales medios de Flora pro.activ bebible (semidesnatada)69. 
Valores actuales del producto (marzo 2012).

Valores nutricionales medios (Flora pro•activ bebible)	 Por 100 mL		  Por una ración (250 mL)
Valor energético					     50 kcal			   130 kcal (7% de la CDO )

Proteínas						     3 g			   8 g

Hidratos de carbono				    5 g			   13 g

	 De los cuales azúcares			   5 g			   13 g (14% CDO)

Grasas (excluyendo 7,5 g de esteroles)*			   1,9 g			   4,8 g (% CDO)

	 Saturadas				    0,28 g			   0,7 g (4% CDO)

	 Monoinsaturadas				    0,47 g			   1,2 g

	 Poliinsaturadas				    1,1 g			   2,8 g

Fibra alimentaria					     0 g			   0 g 

Sodio						      0,06 g			   0,15 (6% CDO)

Calcio						      120 mg (15% de la CDR) 	 300 mg (37% de la CDR) 

Esteroles vegetales					    0,3 g			   0,75 mg

CDO: Cantidad Diaria orientativa para un adulto, basada en un adieta de 2.000 kcal. CDR: Cantidad Diaria Recomendada.
*Los esteroles no contribuyen al valor energético. **De origen vegetal.

CDO: Cantidad Diaria orientativa para un adulto, basada en un adieta de 2.000 kcal. CDR: Cantidad Diaria Recomendada.
*Los esteroles no contribuyen al valor energético.
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también beneficios adicionales. Se indica que su efecto se 
suma al obtenido por una dieta baja en grasas o al generado 
por las estatinas42.

Está bien establecido que la elevación del colesterol total 
y colesterol LDL se asocia con un claro aumento del riesgo 
de desarrollar enfermedad coronaria26. Cada reducción de 
1 mg/dL en el colesterol LDL sérico se considera que puede 
asociarse a una reducción de un 1% en el riesgo de desarro-
llar enfermedad coronaria43. Los metaanálisis mencionados 
anteriormente evidencian que los EV en dosis de 1-3 g/día 
pueden disminuir el colesterol LDL entre 12 y 24 mg/dL35-37, 
lo que se traduciría en una reducción de un 12-24% en el 
riesgo coronario. Se trata, sin duda, de un beneficio clínica-
mente relevante. Un metaanálisis mostró que la adición de 
2 gramos de EV a una porción diaria de margarina puede 
producir una reducción en el colesterol LDL que se tradu-
ciría en una disminución del riesgo de enfermedad cardio-
vascular de hasta un 25%. Se trata de un efecto mayor al 
esperable por parte de las personas que reducen su ingesta 
de grasas saturadas34. Aunque la más reciente guía euro-
pea de prevención de la enfermedad cardiovascular no halló 
estudios que hayan evaluado criterios de valoración clínica 
(“clinical endpoints”)42, los alimentos enriquecidos con EV 
podrían desempeñar un papel relevante en la protección 
frente a la arteriosclerosis y las enfermedades cardiovascu-
lares en pacientes con hipercolesterolemia2.

Flora Pro•activ Y LA DISMINUCIÓN 
DEL COLESTEROL SANGUÍNEO

Por una parte, los metaanálisis mencionados anteriormente 
señalan que los EV en dosis de 1-3 g/día pueden disminuir 
el colesterol de forma efectiva35-37. Por otra parte, el registro 
europeo de declaraciones nutricionales y de salud44 permite 
declarar que una ingesta diaria de 1,5-2,4 g de EV puede dis-
minuir el colesterol plasmático entre el 7 y el 10%, tras tres 
semanas (Tabla 7). Como dos raciones de Flora pro•activ 

El National Heart, Lung and Blood Institute de Estados Unidos 
considera que los alimentos enriquecidos con EV disminu-
yen los niveles de colesterol LDL del 6 al 15% y que estas 
reducciones también ocurren en pacientes que además de 
hipercolesterolemia padecen diabetes tipo 2. La ingesta de 
alimentos pobres en grasas saturadas y colesterol junto a 
alimentos enriquecidos con EV podría reducir el colesterol 
LDL hasta un 20%38.

Las actuales guías americanas para el manejo del colesterol 
en adultos incluyen el consejo de utilizar ~2 g/día de EV para 
conseguir reducir las cifras totales de colesterol en pacien-
tes con hipercolesterolemia26, aunque existen estudios que 
muestran que dosis más bajas, en un rango de 0,7 a 1,1 g/día, 
reducirían el colesterol LDL una media de un 6,7%, un efecto 
clínicamente relevante38. Estas dosis, de todas formas, no 
afectarían negativamente al colesterol HDL o a los trigli-
céridos26. Estudios más recientes han mostrado un efecto 
beneficioso de los EV sobre los triglicéridos, dependiente 
de las concentraciones basales39,40. Se ha sugerido que los 
EV podrían tener propiedades anticancerígenas11,41 pero las 
evidencias al respecto son insuficientes38. Se han reportado 
también efectos beneficiosos sobre el sistema inmunitario41 
y sobre determinados marcadores de la inflamación (ej. pro-
teína C-reactiva) y del estrés oxidativo6, aunque, de nuevo, 
las evidencias no son sólidas, y son necesarios más estudios 
para poder evaluar estos potenciales efectos beneficiosos 
con rigor.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), (vin-
culada a la Comisión Europea y al Parlamento Europeo, y 
cuyo consejo consultivo es representado, en España, por la 
Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición –AE-
SAN–), considera que existe una relación causa-efecto (en 
forma dosis-dependiente) entre el consumo de alimentos 
enriquecidos con EV y la reducción del colesterol LDL1-3. Más 
recientemente, una guía europea de prevención de la enfer-
medad cardiovascular ha señalado que los alimentos funcio-
nales con EV son efectivos para reducir el colesterol LD, que 
lo hacen en aproximadamente un 10% al ser consumidos 
en dosis de 2g/día, y que dosis superiores podrían generar 

Tabla 6. Ingredientes de Flora pro•activ69. Valores actuales del producto–marzo 2012.

Alimento				   Ingredientes
Flora Pro•activ untable	 	 Agua, aceites y grasas vegetales, ésteres de esteroles vegetales (12,5%)* , 	 	

				    almidón modificado de tapioca, lactosa y proteínas de leche, emulgentes (mono 	

				    y diglicéridos de ácidos grasos, lecitina de girasol), sal (0,2%), conservante 		

				    (sorbato potásico), acidulante (ácido cítrico), colorante (betacaroteno), aromas y 	

				    vitaminas (A, D).

Flora Pro•activ bebible	 	 Leche desnatada (98%), aceites vegetales (girasol y maíz), ésteres de esteroles 	 	

				    vegetales (0,5%)**, emulgente (E-435), estabilizantes (fosfatos y polifosfatos de 		

				    sodio), antioxidante (ácido ascórbico), vitaminas E, A, D.

*Equivale a esteroles vegetales (7,5%); **Equivale a esteroles vegetales (0,3%).
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tanoles vegetales (rango 2,6-3,4 g/día) en las matrices apro-
badas por el Reglamento (CE) nº 376/2010 (grasas ama-
rillas para untar, productos lácteos, mayonesa y aderezos 
para ensaladas), disminuye el colesterol LDL en un 11,3%. 
La duración mínima necesaria para lograr el máximo efecto 
de los esteroles y estanoles vegetales en la reducción del 
colesterol LDL sería de dos a tres semanas49.

Resulta relevante señalar que la Autoridad Europea de Se-
guridad Alimentaria (EFSA) indica que mientras que la adi-
ción de EV a alimentos tales como margarinas, mayonesas, 
aderezos para ensaladas y productos lácteos ha mostrado 
de manera consistente disminuir el colesterol LDL, la efica-
cia de la adición de EV a otros alimentos (ej: productos de 
panadería, snacks, productos cárnicos, etc.15) para disminuir 

(sea untable o bebida a base de leche) aportan 1,5 g de EV 
(ver Tablas 4 y 5), está fuera de duda su capacidad de pro-
ducir mejoras en los niveles de colesterol de personas con 
hipercolesterolemia. 

Asimismo, se han llevado a cabo diversos estudios con Flora 
pro•activ, corroborando todos ellos dichas mejoras45-48 (Ta-
bla 8). 

Muy recientemente (mayo de 2012) la EFSA ha publicado un 
nuevo dictamen científico sobre EV, a petición de la empresa 
Unilever49. Este dictamen (todavía no recogido en el registro 
europeo de declaraciones nutricionales y de salud44) señala 
que, además de las declaraciones de salud ya aprobadas an-
teriormente en relación a EV, existen suficientes evidencias 
para concluir que la ingesta de 3 gramos diarios de EV o es-

Tabla 7. Condiciones para utilizar en la UE la declaración de salud aprobada para los EV66,67.

Condiciones para utilizar en la UE la declaración de salud aprobada para los EV
Se debe declarar que el efecto beneficioso se obtiene con una ingesta diaria de 1,5-2,4 g de esteroles o estanoles 

vegetales

La referencia a la magnitud del efecto beneficioso (ver siguiente apartado) sólo podrá aplicarse a grasas amarillas para 

untar, productos lácteos, mayonesa y aderezos para ensaladas enriquecidos con EV

Si se hace referencia a la magnitud del efecto (ver apartado anterior) se debe señalar que la disminución del colesterol 

oscila entre el 7 y el 10%, y que el efecto se observa tras 2-3 semanas

Tabla 8. Estudios llevados a cabo específicamente con Flora pro•activ.

Cita
47

48

45

46

Tipo de estudio
Ensayo 

aleatorizado, 

controlado con 

placebo

Ensayo 

aleatorizado, 

controlado con 

placebo

Ensayo 

controlado 

alegorizado a 

doble ciego

Ensayo 

controlado 

alegorizado a 

doble ciego

Muestra
19 adultos sanos

28 niños con 

hipercolesterolemia 

familiar

100 voluntarios 

adultos sanos con 

o sin el colesterol 

elevado

100 voluntarios 

adultos sanos con 

o sin el colesterol 

elevado

Intervención
Diferentes dosis 

de EV en una 

margarina vegetal, 

o placebo

Consumo de una 

materia grasa 

con EV o sin ella 

(placebo)

Cada sujeto 

consumió cuatro 

materias grasas 

para untar con 

placebo o diferentes 

dosis de EV

Cada sujeto 

consumió cuatro 

materias grasas 

para untar con 

placebo o diferentes 

dosis de EV

Duración
Tres fases de 

6 días

Dos 

intervenciones 

de 8 semanas

3,5 

semanas	

3,5 

semanas	

Resultados
La margarina con EV disminuyó las 

concentraciones de colesterol en 

aproximadamente un 6%. Se observó que 

era más efectiva si los EV se incluían en 

pequeñas dosis pero más a menudo

El consumo de una materia grasa con 

1,6 g de EV disminuye el colesterol en 

aproximadamente un 7,4%

El consumo de aproximadamente 1,6 g 

de esteroles vegetales por día mejoró las 

concentraciones plasmáticas de colesterol 

(disminución de un 4,9 a un 7,9%), sin 

afectar las concentraciones plasmáticas de 

carotenoides

La margarina enriquecida con EV fue 

efectiva en la reducción de los niveles de 

colesterol LDL (8-13%) sin afectar a las 

concentraciones de colesterol HDL
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• Pacientes que requieran pequeñas reducciones en 
el colesterol LDL y prefieran alternativas a la terapia 
con estatinas; o 

• Pacientes que no puedan tolerar las estatinas (algo 
infrecuente55).

En este sentido, la Autoridad Europea de Seguridad Alimen-
taria indica que las personas con el colesterol elevado y que 
ya están tomando medicamentos para el colesterol sólo de-
ben consumir alimentos enriquecidos con EV bajo supervi-
sión médica2.

Los ensayos clínicos (y meta-análisis) disponibles no han 
mostrado problemas de seguridad (efectos adversos) im-
portantes29,51.

La ingesta de EV se acompaña de incrementos en las con-
centraciones plasmáticas de EV, y determinados estudios 
han sugerido que este incremento podría aumentar el ries-
go cardiovascular56. Pese a ello, un estudio llevado a cabo 
con población española en el marco del estudio EPIC mostró 
que los niveles plasmáticos de sitosterol, el EV principal de 
la dieta, se asociaban con un menor riesgo cardiovascular57. 
De cualquier forma, un reciente metaanálisis (2012) con-
cluye que este incremento no sería relevante para el riesgo 
cardiovascular22. 

El Comité Científico de los Alimentos de la Comisión Euro-
pea considera que las personas con errores innatos del me-
tabolismo de los fitoesteroles deben ser conscientes de la 
presencia de elevados niveles de fitosteroles en alimentos 
enriquecidos con EV58. De todas maneras, pese a que el con-
sumo de EV está contraindicado en individuos que padecen 
sitosterolemia homocigótica, un estudio reciente ha mostra-
do que en la sitosterolemia heterocigótica el consumo de EV 
sería seguro59. Sea como fuere, la prevalencia de esta pato-
logía es muy baja en la población general.

La Comisión Europea considera que la utilización de alimen-
tos enriquecidos con EV, cumpliendo lo detallado en la Tabla 
7, es segura. Asimismo, no establece un límite máximo de 
ingesta, aunque considera prudente evitar ingestas de EV 
por encima de 3 g/día58,60,61.

Pese a que los alimentos enriquecidos con EV pueden gene-
rar reducciones en el colesterol en niños, mujeres embara-
zadas o mujeres lactantes que sufran hipercolesterolemia26, 
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria considera 
que estos alimentos podrían no ser nutricionalmente ade-
cuados para ellos3, razón por la que la decisión de ingerirlos 
debe quedar en manos del médico. En cualquier caso, nu-
merosos estudios reflejan la efectividad/seguridad de esta 
estrategia dietética en niños mayores de 5 años36,48,52,62-65. 
Resulta destacable la conclusión del metaanálisis de Moruisi 
y colaboradores, publicado en la revista Journal of the Ame-
rican College of Nutrition: los alimentos enriquecidos con EV 
suponen un tratamiento aceptable y efectivo para tratar la 
hipercolesterolemia en niños36.

el colesterol está poco investigada2. Ortega y colaboradores 
consideran que la margarina y los lácteos enriquecidos con 
EV han demostrado ser más eficaces que los cereales enri-
quecidos y sus derivados, aunque todos pueden ser de ayu-
da, en función de las características de cada sujeto29.

SEGURIDAD DE FLORA PRO•ACTIV

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) 
consideró en 2009 que los alimentos enriquecidos con EV 
deben ser consumidos exclusivamente por personas que ne-
cesitan disminuir sus niveles sanguíneos de colesterol, y no 
con carácter preventivo2. Otras agencias de salud, como la 
Agencia Catalana de Seguridad Alimentaria, opinan de igual 
manera50.

Pese a un posible efecto de los EV sobre la absorción o el 
metabolismo de determinados nutrientes, particularmente 
los liposolubles15, las evidencias disponibles señalan que los 
EV no afectarían de forma relevante a la absorción o el me-
tabolismo de las vitaminas A, D, E o al alfa-caroteno o al lico-
peno38. Existen dudas acerca de una posible interferencia de 
los EV sobre la absorción de los beta-carotenos. La literatura 
científica recoge pruebas que indican que los niveles de be-
tacarotenos pueden disminuir levemente, aunque no parece 
previsible que ello se traduzca en efectos adversos38. En todo 
caso, se recomienda que la ingesta continuada de alimentos 
enriquecidos con EV vaya acompañada de una dieta abun-
dante en verduras y frutas ricas en betacaroteno y vitaminas 
liposolubles, o añadiendo estos nutrientes a los alimentos 
que contienen EV26,41, como es el caso de Flora pro•activ (ver 
Tabla 4).

Gupta y colaboradores (International Centre for Circulatory 
Health, National Heart & Lung Institute, Imperial College 
London) señalan que tanto los ensayos clínicos como los me-
taanálisis disponibles no muestran problemas relacionados 
con la interacción fármaco-nutriente asociada al uso de ali-
mentos enriquecidos con EV51. Mailonwski y Gehret, por su 
parte, consideran que los EV, a las dosis recomendadas a 
partir de alimentos enriquecidos, presentan escasas interac-
ciones farmacológicas52.

Por lo que respecta a la combinación de fármacos hipocoles-
terolemiantes (estatinas) con alimentos enriquecidos con EV, 
lejos de ser perjudicial, resulta beneficiosa en el control del 
colesterol plasmático34,38,53. Este hecho ha sido confirmado 
por un reciente metaanálisis llevado a cabo por Scholle JM 
y colaboradores54. Es importante tener en cuenta que, tal y 
como señalan Law y colaboradores utilizando las margarinas 
como ejemplo, los costes globales de estatinas y las marga-
rinas enriquecidas con EV son similares, ya que pese a que 
las estatinas disminuyen el colesterol sérico tres veces más 
que dichas margarinas, también son tres veces más caras34.

Sea como fuere, los fármacos prescritos por un médico nun-
ca deben ser sustituidos por alimentos enriquecidos con EV34. 
El médico, tal y como sugieren Nijjar PS y colaboradores, po-
dría pautar este tipo de alimentos funcionales (sin inclusión 
de estatinas) en:
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Del análisis de los aspectos detallados en el presente docu-
mento se puede concluir que  Flora pro•activ ha demostra-
do en estudios científicos rigurosos disminuir el colesterol 
en pacientes con hipercolesterolemia, efecto que se puede 
obtener con dos raciones diarias del alimento (1,5 g de EV), y 
que oscilará entre el 7 y el 10% en un plazo de 2-3 semanas. 
La eficacia hipocolesterolemiante de alimentos enriquecidos 
con EV distintos a margarinas, mayonesas, aderezos para 
ensaladas y productos lácteos está poco investigada. La in-
gesta de alimentos con EV podría disminuir los niveles de 
betacarotenos, aunque no es previsible que ello genere efec-
tos adversos. Aunque se aconseja ingerir abundantes verdu-
ras y frutas ricas en betacaroteno y vitaminas liposolubles si 
se consumen alimentos enriquecidos con EV, Flora pro•activ 
está enriquecido en vitaminas liposolubles para contrarres-
tar cualquier hipotético perjuicio.

La combinación de fármacos hipocolesterolemiantes con ali-
mentos enriquecidos con EV es beneficiosa, pero debe rea-
lizarse bajo supervisión médica. Los alimentos enriquecidos 
con EV deben ser consumidos exclusivamente por personas 
que necesitan disminuir sus niveles sanguíneos de coleste-
rol. Dado que los alimentos enriquecidos con EV desempe-
ñarían un papel relevante en la protección del riesgo car-
diovascular, está justificada su promoción para disminuir el 
colesterol LDL en pacientes con hipercolesterolemia.
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