UNIVERSIDAD POPULAR AUTONOMA DEL
ESTADO DE PUEBLA

CENTRO INTERDISCIPLINARIO DE POSGRADOS

EVALUACION DE LOS EFECTOS BENEFICOS DE UNA BEBIDA A BASE
DE AGUAMIEL ADICIONADA CON BACTERIAS ACIDO
LACTICAS EN PACIENTES CON SOBREPESO, OBESIDAD Y
DISLIPIDEMIAS.

Proyecto de investigacion para
obtener el Titulo de

Maestro en Nutricion Clinica
Presenta:

Ada Judith Cabrera Medina

Carolina Guadalupe Guillen Villar
Directora: DRA. Beatriz Pérez Armendariz.

Co-Directora: MIC. Alma Nubia Mendoza Hernandez.

Asesora: MC.Valeria Magali Rocha Rocha

Puebla, Pue., México Septiembre 2017



U

UPAEP - Secretaria General

Direccion General de Apoyos Académicos

Direccion del Centro de Recursos para el Aprendizaje y la Investigacion.
Biblioteca Central - Karol Wojtyla

Tesis Digitales Restricciones de uso:

DERECHOS RESERVADOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal del Derecho
de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de textos, imagenes, gréaficas, fragmentos de videos, y demas material que sea objeto
de proteccion de los derechos de autor, seré exclusivamente para fines educativos e
informativos y debera citar la fuente de donde la obtuvo mencionando el autor o autores
involucrados en el documento.

Cualquier uso distinto como el lucro, reproduccion, edicion o modificacion, sera
perseguido y sancionado por el respectivo titular de los Derechos de Autor.



UNIVERSIDAD POPULAR AUTONOMA DEL
ESTADO DE PUEBLA

Lo doctora Beatriz Pérez Armenddriz y las maestras Alma Nubia
Mendoza Hemindez y Valeria Magali Rocha Rocha, comité revisor de la tesis
ttulada: Evaluacton de los efectos benéficos de una bebida a base de
aguamibel adiclonada con bacterias deido licticas en pacientes con
sobrepeso, obesidad y dislipidemias, de las licenciadas, Ada Judith Cabrera
Mading, Caroling Guadalupe Guillen Villar, hacemos constar que hemos

revisado el contenido, por lo que autorizamos su impresion.

ATENTAMENTE
Pucbla, Pue. o septiombre de 2017

Comité Asesor
\=
S
Y Be: by I\ e
Directora
MIC, Alma Nibi\ Mendoza Hemindez MC. Valeria )

CDirectora Ascsora



AGRADECIMIENTOS:

A la fundacién MAPFRE, por apoyar a investigaciones con tendencia a la prevencion de la
salud, gracias a este apoyo se pudieron realizar varios proyectos importantes para la mejora
de la salud de la poblacion. A todo el equipo de trabajo que colabord para que esta

investigacion se pudiera llevar a cabo.

A mis profesores por todo su apoyo y entrega a lo largo de la maestria, por trasmitir sus
conocimientos y crear maestros en nutricion clinica de calidad. Especialmente a la doctora
Beatriz Pérez Armendariz, es un ejemplo a seguir, gracias a su pasion por su trabajo a su
entrega para sus alumnos, cada dia nos demuestra con sencillez y calidad humana que

siempre hay algo nuevo y valioso que aprender.

Al comité revisor de esta tesis, las maestras Alma Nubia Mendoza Hernandez y Valeria
Magali Rocha Rocha, por compartir sus conocimientos, por dedicarnos su tiempo y poner

todo su esfuerzo para lograr un estudio de calidad.
A mis compafieros por estar conmigo en esta bonita carrera, por ser grandes amigos y colegas.
DEDICATORIA:

A mi esposo por acompafiarme siempre, por apoyarme incondicionalmente y estar ahi en
cada paso que doy, por confiar en mi, por ayudarme, motivarme, ensefiarme que cada dia se

puede ser mejor profesionista y persona.

A mis padres por su dedicacion y entrega, por estar siempre acompafiandome para que pueda
cumplir cualquier meta que me proponga, gracias por dedicar cada minuto de su vida a
nosotros y por demostrarnos que podemos conseguir o que nos propongamos con esfuerzo

y trabajo. Para ustedes toda mi admiracion y respeto. GRACIAS.

Ada Judith Cabrera Medina



RESUMEN:

Introduccion: el sobrepeso y la obesidad son los problemas de salud pablica mas importantes
en el mundo, debido a su magnitud, la rapidez de su incremento y el efecto negativo que
ejerce sobre la salud de la poblacion que la padece, ya que estos problemas incrementan el
riesgo de padecer diabetes mellitus tipo2, hipertension arterial sistémica, dislipidemia, entre
otras. Entre los principales mecanismos por los cuales las bebidas elaboradas a base de
sacarosa o fructosa pueden promover la obesidad e incrementar problemas cardiovasculares
destacan: el incremento cal6rico directo, pobre capacidad de saciedad, estimulacion del
apetito, efectos metabolicos adversos como la acumulacion de grasa en el higado esto
posiblemente por el incremento de la fructosa como ingrediente de las bebidas azucaradas.
Es importante la realizacion de investigaciones tendientes a encontrar alternativas de
alimentacion economicas y saludables que contribuyan a reducir el consumo de bebidas
como refrescos comerciales asociados a los problemas antes mencionados. Una alternativa
lo representa el aguamiel adicionada con las bacterias Lactobacillus delbrueckii y
Lactobacillus fermenteum, dicha bebida es rica en nutrientes, prebiéticos como la inulina y
probioticos, ademas de ser tradicional y brinda beneficios econdmicos para las poblaciones
productoras de esta bebida en zonas de marginacion. Objetivo: determinar el efecto del
aguamiel adicionada con bacterias acido lacticas (Lactobacillus delbrueckii y Lactobacillus
fermenteum) sobre los niveles de colesterol, triglicéridos y peso en personas con sobrepeso
y obesidad. Metodologia: se realizd un estudio clinico controlado en el cual se conté con 29
individuos con sobrepeso y obesidad, con ellos se formaron dos grupos, uno de ellos
integrado por 16 personas que se les proporciond el tratamiento con aguamiel (125 ml) y 13
individuos recibieron un placebo (125 ml), en un periodo de ocho semanas. Resultados: los
valores antropométricos de los participantes no mostraron alguna diferencia estadistica (peso
p=0.99, indice de masa corporal (IMC) p =0.97, el porcentaje de grasa para mujeres p=0.21
mujeres y hombres p=0.20, circunferencia de cintura para hombres p=0.98 y mujeres
p=0.98). En cuanto a las variables de perfil de lipidos, los participantes registraron tendencias
similares en ambos grupos, sin ser estadisticamente significativos (colesterol p=0.508,
colesterol HDL p=0.84, colesterol VLDL p= 0.96, colesterol LDL p=0.61 y triglicéridos
p=0.93). La distension, en el presente estudio no se pudo determinar una reduccion de este
sintoma en el grupo experimental (p=0.045) en comparacion con el grupo testigo (p=.0.104)
Conclusion: se requieren estudios con nimeros de muestra mayor, que permitan ahondar los
efectos de los probioticos sobre el metabolismo lipidico en pacientes con obesidad.

Palabras clave: sobrepeso, obesidad dislipidemias,probioticos
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INTRODUCCION

La alimentacion y nutricion son factores determinantes para obtener y mantener la salud
durante la vida de un individuo y su comunidad. Una dieta correcta debe incluir los principios
de: equilibrio, suficiencia, combinacién, variacién e inocuidad de los alimentos en la
preparacion de las comidas®. Sin embargo, generalmente la alimentacion de los mexicanos
no reune dichas caracteristicas, por el contrario, la gastronomia mexicana generalmente se
basa en alimentos altos en azucar y més del 60% de la poblacion afiaden inadecuadamente
azlcares a su dieta (mayor al 10% de la energia total consumida) a nivel nacional®.El
consumo per capita de refresco (ej: Coca Cola®) es de 163 L* e inicia alrededor de los 2
afos de edad provocando un vinculo emocional que nutre la lealtad hacia los productos® esto
provoca que el 30% de la poblacion adulta e infantil sufra obesidad®. Otros factores como
los genéticos, ambientales, culturales y sociales influyen en la obesidad de los mexicanos,
sin embargo, el consumo de alimentos altos en azlcares y el bajo gasto energético provocado
por la vida sedentaria y la poca actividad fisica contribuyen de manera significativa en la alta

prevalencia de obesidad en el pais y el mundo’.

El sobrepeso y la obesidad son los problemas de salud publica més importantes en el mundo
y en México especificamente, debido a su magnitud, la rapidez de su incremento y el efecto
negativo que ejerce sobre la salud de la poblacion que la padece, ya que estos problemas
incrementan el riesgo de padecer diabetes mellitus tipo2, hipertension arterial sistémica,
dislipidemia, enfermedades cardiovasculares, mortalidad prematura, apnea del suefio,
enfermedad vascular cerebral, osteoartritis, y algunos canceres (mama, eséfago, colon,
endometrio, rifion, entre otros), ademas de reducir la calidad de vida y aumentar el costo

social de la salud®.

Entre los principales mecanismos por los cuales las bebidas elaboradas a base de sacarosa o
fructosa pueden promover la obesidad e incrementar problemas cardiovasculares destacan:
el incremento calorico directo, pobre capacidad de saciedad, estimulacion del apetito, efectos
metabdlicos adversos como la acumulacion de grasa en el higado esto posiblemente por el
incremento de la fructosa como ingrediente de las bebidas azucaradas®. Hasta el 60 % del

dulce de los refrescos es por fructosa, esta sustancia a diferencia de la sacarosa se va directo



al higado, no estimula la produccion de insulina incrementandose el riesgo de prevalencia de
diabetes en un 20%°.

Entre las acciones orientadas a prevenir la obesidad y otras enfermedades crénicas, se
encuentra la promocion de estilos de vida mas activos y el consumo de dietas balanceadas de

acuerdo necesidades individuales?.

Adicionalmente, es importante la realizacion de investigaciones tendientes a encontrar
alternativas de alimentacidn econémicas y saludables que contribuyan a reducir el consumo
de bebidas como refrescos comerciales asociados a los problemas antes mencionados. En
este trabajo se presenta una alternativa saludable, una bebida elaborada a base de aguamiel
adicionada con las bacterias Lactobacillus delbrueckii y Lactobacillus fermenteum, dicha
bebida es rica en nutrientes, prebiéticos como la inulina y probidticos. El interés por estudiar
y proponer al aguamiel se debe a que es una bebida tradicional con beneficios a la salud y
con un potencial para su venta y generar ingresos econdémicos para las poblaciones
productoras de esta bebida en zonas de marginacién. El aguamiel, podria tener propiedades
hipoglucemiantes debido a su contenido inulinico, esta constituida por moléculas de fructosa
unidas por enlace B-(2-1) fructosil-fructosa, denominandolos como fructanos, estos no
pueden ser hidrolizados por las enzimas digestivas humanas, pasan intactos hasta ser
hidrolizados y fermentados por las bacterias del tracto inferior gastrointestinal,
comportandose como fibra dietética por lo que se le han asociado con acciones

hipolipemiantes, laxantes, entre otras'®.

La combinacion de prebidticos con probidticos (simbidtico), se promueve beneficios al
huésped aumentando la sobrevivencia de los microorganismos vivos en el sistema
gastrointestinal’!. Por ello el adicionar bacterias acido lacticas a la bebida, pudieran
potencializar el efecto del probidtico disminuyendo los niveles de colesterol, ya que su
metabolismo se basa en su precipitacion junto con acidos biliares libres, formados por
desconjugacion atribuible a la actividad 7-a-hidroxilasa bacteriana, estimulando asi el
catabolismo hepatico del colesterol y reduciendo la colesterolemia por un mecanismo similar

al de la fibra soluble!?,

Los probioticos durante su fermentacion liberan acidos grasos volatiles (AGV) un ejemplo

es el propionato que inhibe la expresién genética de las enzimas hepaticas involucradas en la



lipogénesis de novo, pudiendo asi atribuir a la disminucion de niveles de colesterolemia en

sangre'®.

Por lo anterior, el objetivo del presente estudio fue determinar el efecto del aguamiel
adicionada con bacterias dacido lacticas (Lactobacillus delbrueckii y Lactobacillus
fermenteum) sobre los niveles de colesterol, triglicéridos y peso en personas con sobrepeso

y obesidad.

CAPITULO 1. REVISION DE LITERATURA

1.1 ANTECEDENTES GENERALES

1.1.1 Agave

El Agave es una de las plantas mas representativas de nuestro pais, siendo las plantas del
género agave perteneciente a la familia Agavaceae!®. Los agaves son perenes con capacidad
de adaptacion a ambientes méas hostiles, en los cuales presentan una productividad mas alta.

Es originario de Mesoamérica y nuestro pais es considerado centro de origen y centro de

diversidad de especies®.

El “maguey”, como comUnmente se le conoce, se hace notar por la importancia que adquiere
desde el punto de vista agroecoldgico y socioeconémico por los maltiples usos de que es
objeto. El uso de agave se remota a la época prehispanica, cuando los pueblos indigenas del
centro y norte del pais encontraron en esta planta una fuente de materia prima para elaborar

una gran diversidad de productos®®.

De las 310 especies reportadas en este género, 272 se encuentran en territorio mexicano y
135 de ellas, son endémicas en México. Las principales regiones donde se encuentran estas

plantas son las zonas aridas y semiéridas del pais“.

Los principales estados productores de agaves pulqueros son: Hidalgo, Estado de México,
Puebla y Tlaxcala y en menor proporcion San Luis Potosi, Michoacan, Querétaro, Morelos,
Guanajuato y Veracruz. En el Valle de México, el cultivo de maguey, se dedica
principalmente a la produccion de pulque, que se obtiene de diversas especies: a. americana
L., a. mapisaga Trel., a. salmiana Otto ex Sal- Dyk ssp. crassispina y a. salmiana Otto ex
Sal-Dyk®,



El maguey pulquero, manso o de montafia (Agave Salmiana) es de origen mexicano, se
conocen variedades y una subespecie: A. salmania var. salmania, A. salmania var.

angustifolia, A. salmania var. ferox y A. salmania subsp. crassispin®’.

En la década pasada se estimé que la superficie de cultivo era de 60 000 ha. Alrededor de
100 000 familias dependen econdmicamente de este recurso que generan ingresos de 1,500
millones de pesos anuales. EI consumo de pulque en México se calcula en 600 millones de
litros por afio. Sin embargo, los indices econdémicos y de produccion han disminuido
desfavorablemente en tan sélo 3 décadas. A principios de 1970 se da el colapso de la industria
del pulque, los estados de Hidalgo, México y Tlaxcala sufrieron una reduccion en la
produccién de mas del 60%, por problemas en la industrializacién del campo agricola, el
cambio en habitos de consumo de bebidas alcohdlicas y el atraso en procesos de

industrializacion, falta de normas de calidad y la escasa comercializacion del pulque?®.

Puebla alcanz6 en 2014 una produccion de 3,280 hectareas sembradas, con una produccion
de 21, 600 litros de pulque. Sin embargo, esta planta se utiliza para producir un tipo de bebida

similar al tequila, extraida del pulque®®.

El aguamiel es un jugo translucido blancuzco y ligeramente turbio, que se obtiene a través
del raspado de la cavidad central del Agave pulquero. Tanto en forma de aguamiel como de
pulque se les considera bebidas con propiedades alimenticias por sus azlcares, aminoacidos
esenciales y vitaminas. Sus propiedades curativas son diversas, por lo que el aguamiel (en
especial su contenido de inulina y fructooligosacaridos) se ha considerado un alimento
funcional, contribuyendo al tratamiento nutricional de diversas patologias tales como: el

estrefiimiento, la diabetes mellitus, hipercolesterolemial’.

El aguamiel es extraido antes de la floracion de la planta. Lo primeros dias de su extraccion
la produccion es escasa, pero aumenta conforme acrecienta el tiempo hasta llegar a obtener
de 5-6 litros. El periodo productivo el Agave pulquero dura entre 90 y 120 dias, posterior a

este tiempo la planta se marchita (disminuye la cantidad de aguamiel) y muere!#?’.

La cantidad y calidad de aguamiel depende de la variedad de especie (manso, cenizo y
ayoteco), de las condiciones de humedad y del terreno donde se encuentren; por lo que

cuando la humedad del medio es alta, el Agave tiene un periodo de maduraciéon menor y



produce gran cantidad de aguamiel, aunque de poca calidad. Por el contrario, cuando hay
poca humedad los Agaves prolongan su periodo de maduracion, dan poco aguamiel, pero de

alta calidad®®.

1.1.2 Microbiota del Agave

La literatura reporta que el aguamiel normalmente tiene un PH alcalino, pero este se puede
modificar por la acumulacion de &cidos organicos producidos por la flora microbiana que se

desarrolla espontaneamente®®,

Varios trabajos sobre la microbiologia del pulque, describen diversas especies de bacterias y
levaduras encontradas en esta bebida, siendo Z. mobilis y la bacteria &cido lactica
Leuconostoc mesenteroides, aquellas que se reportan con mayor frecuencia en diversos
trabajos, junto a otras bacterias &cido lacticas identificadas como miembros del género
Lactobacillus y levaduras como Saccharomyces cerevisiae. De estos microorganismos, se ha
considerado que la levadura S. cerevisiae y la bacteria Z. mobilis son los responsables de la
produccidn de etanol durante la fermentacion, mientras que la bacteria lactica Leuconostoc
mesenteroides es responsable de la produccion de una goma (polisacarido), responsable de
la viscosidad caracteristica de esta bebida. Estos microorganismos han sido considerados
como fundamentales para el desarrollo de la fermentacion del pulque®. Ademas de
Acidophulus, amylovorus,casi,crispatus,delbrueckii,gallinarum,gasseri. B. animalis.
Bifidum breve infantis, lactis, logum. E. faecalis, Faecium entre otros’. A continuacion se

definiran las bacterias méas importantes:
Acetobacter orientalis: Esta bacteria es la responsable de la produccion de acido lactobidnico

Leuconostoc mesenteroides: Es conocida por ser responsable del deterioro de productos,

cambiando su olor y sabor 2L,

Leuconostoc kimchii: Es una bacteria acido lactica, Gram positiva y ha sido identificada por
poseer potencial probidtico. Esta bacteria ha presentado actividad antimicrobiana contra
microorganismos como Escherichia coli, Staphylococcus aureus y Aspergillus niger, entre

otros??.



Erwinia rhapontici: Es una bacteria Gram negativa, ha sido aislada de agua, suelo y tejidos

de plantas debido a que es una bacteria patdgena.

Acinetobacter radioresistens: Es una bacteria Gram negativa aerobia, es parte de la
microflora natural de la piel humana y se considera un patégeno oportunista en pacientes

inmunocomprometidos.

Candida lusitaniae: es una levadura que es un patdgeno oportunista para los pacientes

inmunocomprometidos, por ejemplo, pacientes con cancer y VIHZ,

Kluyveromyces marxianus: es una levadura termotolerante, se ha aislado del pozol mexicano
y actualmente se usa en biotecnologia para produccion de biocombustible, proteina unicelular

y enzimas, entre otras cosas®*.

1.1.3 Composicion nutricional del aguamiel

De acuerdo a Campos-Mendiola 2002, el aguamiel presenta un PH promedio cercano a la
neutralidad (6.8) con un porciento de humedad elevado (86%) y una proporcién de sélidos
solubles de 10.85 °Brix. El contenido de proteina soluble es de 5.3%. El aguamiel y el pulque
son considerados bebidas con propiedades importantes, debido a sus componentes
nutricionales. Los componentes nutricionales que estan presentes en mayor cantidad son:
fosforo, vitamina C (&cido ascorbico), calcio y azlcares reductores totales. En menor
cantidad se encuentran presentes hierro, vitamina B1 (tiamina), vitamina B2 (rivoflavina) y
niacina. Se ha comprobado que los niveles de hierro (2.15 mg /100 g) y zinc (1.41 mg /100
g) presentes en el aguamiel son suficientes para satisfacer los requerimientos humanos

diarios, si se consume aproximadamente 850 ml de aguamiel al dia .

La sacarosa es el azlcar que esta presente en mayor proporcion, aunque hay otros
polisacaridos compuestos por glucosa y fructosa como los oligofructosacaridos vy
polifructosacéaridos®. Cabe Mencionar que el contenido de carbohidratos del Agave Salmiana
es de 23.42%"* Es importante resaltar que, en las variedades de aguamiel, la fructosa se
encuentra en mayor cantidad que la glucosa. Por otro lado, se ha comprobado que el aguamiel

es rico en inulina .



1.1.4 Fibra

Hispley, en 1953, definid fibra dietética a los constituyentes no digeribles que se encuentran
en la pared de la célula vegetal. En 1972 y 1976, Burkitt, Trowell y Painter adoptaron el
término méas amplio de fibra dietética debido a estudios realizados en los que se demostraron
correlacion entre el consumo de alimentos no digeribles y la disminucion de estrefiimiento,
obesidad, diabetes mellitus, enfermedad coronaria e incluso cancer. Para el afio 2001 la
American Association of Cereal Chemist define a la fibra dietética como la parte comestible
de las plantas e hidratos de carbono analogos que son resistentes a la digestion y absorcion
en el intestino delgado, con completa o parcial fermentacién en el intestino grueso;
incluyendo polisacaridos, oligosacaridos (fructooligosacaridos y galactooligosacaridos),

lignina y sustancias asociadas a la planta??.

La fibra funcional incluye otros hidratos de carbono absorbibles como el almidon resistente,
la inulina y la lactulosa®. La fibra total se considera la suma de la fibra dietética y la fibra

funcional?®.

La fibra llega intacta al intestino grueso, donde es fermentada por las bacterias colénicas en
aproximadamente un 50% del total, para producir acidos grasos de cadena corta como &cido
acético, el propidnico y el butirico, gases como hidrégeno, anhidrido carbénico y el metano;
y la energia®®.

De acuerdo a sus beneficios fisiol6gicos, la fibra se puede clasificar en fibra fermentable,
soluble y viscosa, y en fibras escasamente fermentables, insolubles y o viscosas?’. La
Asociacion Americana de Diabetes (ADA) recomienda un consumo de fibra de entre 20-35

g/dia tanto soluble como insoluble y 14gr cada 1, 000 kcal en pacientes diabéticos 2°.

1.1.5 Prebidticos

Algunos componentes de la fibra son denominados prebioticos. En algunos estudios en
humanos, se ha concluido que la ingesta de prebioticos, aumenta los niveles séricos de
Péptido similar al Glucagon tipo 1 y péptido Y'Y, teniendo como beneficios una saciedad
temprana, menores niveles de glucosa basal y posprandial, aumento de la sensibilidad a la

insulina, menor produccion de glucosa en higado y finalmente reduccion de masa grasa. Por



lo que se considera que la incorporacion a la dieta de probidticos y prebidticos es buena
opcidn para el tratamiento de la obesidad?®.

Los prebidticos son compuestos no digeribles de la dieta, que estimulan el crecimiento de
microorganismos autdctonos siendo benéficos para la salud. De acuerdo a su estructura son
oligosacaridos o polisacéridos de fructosa (Fructoligosacaridos e inulina respectivamente) o
de galactosa. La proliferacion subsecuente de la microbiota potencia su antagonismo frente
a microorganismos foraneos; ademas la fermentacion generara acidos grasos de cadena corta,
H. y CO.. Los &cidos grasos inhibiran el crecimiento de organismo patgenos, seran
utilizados como nutrientes de enterocitos y neutralizaran los grupos amino de nos

nutrientes®.

La dosis diaria recomendada de prebidticos es mayor a 10 g/dia y de preferencia 20-30 g,
para los infantes de 1-3 g/dia?®. Cuando su ingesta supera a las dosis recomendadas se pueden
presentar dolor y distencion abdominal, flatulencias y diarrea como consecuencia de su

fermentacion en la luz intestinal®°.

En la actualidad, el interés se centra en la familia del prebi6tico tipo inulina que incluyen los

fructooligosacaridos (FOS), oligofructosa e inulina®:.

La inulina esta constituida por moléculas de fructosa unidas por enlace B-(2-1) fructosil-
fructosa, denominandolos como fructanos, estos no pueden ser hidrolizados por las enzimas
digestivas humanas, pasan intactos hasta ser hidrolizados y fermentados por las bacterias del
tracto inferior gastrointestinal, comportandose como fibra dietética, los fructanos aportan un
valor calérico de 1.5 kcal/g™°.

Se han reportado estudios en los cuales el consumo de prebidticos juega un rol importante en
el manejo de la resistencia a la insulina y la prevencion de diabetes mellitus tipo 1l aunque
sus resultados no han sido tan favorables. Los efectos de los FOS e inulina en la glucemia e
insulinemia aun no estan bien establecidos, aunque se han realizado estudios en ratas, a las
cuales, se les suministraba FOS a dosis del 10% en la dieta por 30 dias y los resultados fueron
la reduccion de la glucemia postprandial en un 17% y la insulinemia en un 26%. Una
hipdtesis sugiere que los &cidos grasos de la fermentacion bacteriana (propionato y butirato)

estimulan el receptor activado proliferador del peroxisoma (PPAR y) que incrementa el



contenido de GLUT-4 en adipocitos. La administracion de L. acidophilus NCFM mejora la
sensibilidad a la insulina y la suplementacién de fructosa con L.acidophilus NCDC14 y
L.casei NCDC19 en ratas, se ha visto que retrasa el desarrollo de resistencia a insulina,

hiperglucemia e hiperinsulinemia®.

Cuando se mezclan uno o mas probioticos con uno o varios prebioticos inducen efecto
beneficioso superior, a este efecto se le conoce como simbiosis?. Lo anterior esta destinado
a aumentar la supervivencia de las bacterias que promueven la salud con el fin de modificar

la flora intestinal y su metabolismo®.

1.1.6 Probidticos

La Organizacion Mundial de la Salud define a los probiodtico como “microorganismos vivos
que, cuando se administran en cantidades adecuadas, confieren un beneficio a la salud del
consumidor”; entre los que se encuentran los lactobacilos y las bifidobacterias. Para poder
ser considerados probidticos deben cumplir con ciertas especificaciones: ser inocuos,
adaptacion a condiciones de la cavidad diana, buena adherencia al epitelio que lo recubre,
generacion de sustancias antimicrobianas, ausencia de resistencias transmisibles a

antibioticos y que existan evidencias de sus propiedades?®.

Se reconocen en todo el mundo mas de 20 especies diferentes de microorganismos
probidticos en humanos. La mayoria de estos microorganismos pertenecen al grupo de las
bacterias acido lacticas y son utilizadas por la industria alimentaria para la elaboracion de
productos fermentados®2.

AUn existe controversia en la dosis recomendada de probioticos ya que depende de factores
tales como PH estomacal, motilidad intestinal, composicion previa de su flora y la

coadministracion de alimentos®.

Dentro de sus beneficios se incluyen la inmunomodulacion, actividad antagonista hacia
patogenos gastrointestinales, efectos en el metabolismo lipidico y de la lactosa y propiedades
antimutagénicas y anticancerigenas®!. Se ha reportado que probi6ticos como los lactobacilos
pueden asimilar el colesterol y desconjugar los acidos biliares y que esto va a llevarnos a la
reduccidn en los niveles de colesterol sérico. Debido a que el acido propionico puede reducir

de nuevo la sintesis de colesterol en el higado®.



El término “bacterias acido lacticas” en un término general que se refiere a bacterias que
utilizan varios aztcares como la glucosa y lactosa para producir acido lactico mediante la
fermentacion. Entre las muchas bacterias lacticas, los géneros representativos se denominan
Lactobacillus, Bifidocaterium, Streptococcus y Leuconostoc, pero solo aquellas bacterias
lacticas capaces de llegar y sobrevivir en el intestino humano pueden desempefiar un papel

como promotoras de salud3!.

Las bacterias acido lacticas han sido explotadas por el hombre desde el principio de la
historia, las actividades méas importantes de dichas bacterias son proporcionar sabor a la
comida, promover la conservacion de alimentos, promover la salud (disminucion del nimero
de bacterias como E. coli, suprimir la produccion de sustancias nocivas, entre otras) y

utilizacion en farmacéuticos (principalmente en gastroenterologia)®.

Dado que muchos patdgenos intestinales atacan a la mucosa intestinal como primer paso a la
infeccion, es muy benéfico para el huésped si se evita esta adhesion a la mucosa por
microorganismos patdgenos. Varios compuestos que se producen durante el crecimiento de
los probidticos han mostrado que inhiben el crecimiento de las bacterias patdgenas. Esto
incluye &cidos organicos como el 4cido lactico y bacteriocinas®2.

Los &cidos organicos reducen el PH y por lo tanto afectan el crecimiento de los patdgenos,
ademas el acido lactico y acético pueden ser tdxicos a las bacterias. Numerosas bacteriocinas
se han reportado que son producidas por los lactobacilos, por ejemplo, el Lactobacillus sp

muestra un efecto antagénico especifico hacia el Clostridium ramosum?.

1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS

1.2.1 Dislipidemias

La dislipidemia se define como una alteracion en las concentraciones normales de lipidos
sanguineos y es clasificada de acuerdo con su etiologia y proceso fisiopatologico. Representa
el principal factor de riesgo para las enfermedades cardiovasculares, la diabetes mellitus de
tipo 2 y las enfermedades cerebrovasculares, que son las tres primeras causas de mortalidad

en nuestro pais®.



Son trastornos del metabolismo de las lipoproteinas que incluyen elevaciones del colesterol
total (CT), lipoproteinas de baja densidad (LDL), triglicéridos, o déficit de lipoproteinas de
alta densidad (HDL). Debido a que los niveles anormales de lipidos se asocian fuertemente
al riesgo de enfermedad arterial coronaria, una identificacion e intervencion temprana
pudieran prevenir que se presenten estos eventos en la adultez “°. La lipoproteina plasmatica
elevada es un factor de riesgo independiente, comparable con los niveles de colesterol
mayores de 240mg/dl. La concentracion de &cido linoleico en el tejido adiposo y en las
plaquetas se ha relacionado con grados de cardiopatia®'. Dentro de todo este proceso juega
un rol fundamental la alteracién del metabolismo postprandial con elevacion de los
quilomicrones y sus remanentes los cuales son aterogenicos al ser retenidos en la pared

vascular®?.

La National Cholesterol Education Program-ATP |11 ha sugerido una dieta limitada en grasa
total y saturada y de colesterol, que incluya fibra soluble. Existen varios estudios que
demuestran el efecto benéfico de la fibra soluble en el control de la enfermedad

cardiovascular®’.

Algunas fibras solubles son dificiles de incorporar a la alimentacion habitual, por lo que se

ha propuesto utilizarlas concentradas como alimentos funcionales®'.

En México ha incrementado la prevalencia de enfermedades crdnicas no transmisibles, en la
mayoria de las cuales la presencia de sobrepeso u obesidad juega un rol importante en la
fisiopatologia. Segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT) de 2012 la
prevalencia de sobrepeso y obesidad en la poblacion adulta es del 71.2%; ademas que es
comun que en sujetos con exceso de peso las condiciones que predominan son las

dislipidemias®’.

Entre los factores de riesgo modificables para desarrollar dislipidemias son las conductas
poco saludables como el tabaquismo, consumo elevado de alcohol, inactividad fisica, dieta
elevada en grasa saturada, colesterol, grasas trans y azucares. EIl tratamiento de las
dislipidemias incluye la ingesta de fibra dietética, de 5-10g de fibra soluble reduce los niveles
de C-LDL en un 5%, pero dietas altas en fibra soluble reducen el colesterol total en un 5-
19%. Por ello la recomendacion de fibra dietética total es de 20-30 g/dia con un aporte

minimo de 15-20g de fibra soluble®.



1.2.1.1 Tratamiento de las dislipidemias

Como se ha mencionado previamente, la alimentacion es una pieza fundamental que impacta
en el desarrollo o prevencién de las dislipidemias por ello, el manejo dietoterapéutico es de

suma importancia para el tratamiento de la dislipidemia.

Se debe ajustar el peso segun la NOM-037-SSA-2012, que rige el manejo nutricional de las
dislipidemias en la poblacién mexicana y esta basada en el ATP Ill, el aporte calérico para
una persona que presente un peso adecuado debera ser de 20-25 kcal/kg; si existe exceso de

peso, la recomendacion sera de 15-20 kcal/kg al dia*' 42,

Las Grasas saturadas deben ser menores al 7% de las calorias, Ademas se recomienda que la

ingesta de grasa monoinsaturada sea de 10-15 % del aporte energético total*!.

En sujetos con dislipidemia, la recomendacion de consumo de grasa poliinsaturada es de >
10% de las calorias totales, debido a su efecto hipolipemiante; colesterol, menos de
200mg/dia; Fibra Soluble 10 a 25 gr/dia ademas deben vigilarse los acidos grasos trans usar

menos de 1%.%L.

Se recomienda que las yemas de huevo se deben limitar a tres a cuatro por semana; el higado
y las visceras deben limitarse a porcién por mes. Ademas de aumentar el uso de flavonoides
provenientes de té, cebolla, vino tinto y acrecentar el uso de vitamina E a 100 Ul, ademas de

afiadir vitaminas B6 y B12, B9, B2 para una salud cardiaca general®!,

1.2.2 Obesidad

En México ha incrementado la prevalencia de enfermedades crdnicas no transmisibles, en la
mayoria de las cuales la presencia de sobrepeso u obesidad juega un rol importante en la
fisiopatologia®. Ademas, se ha demostrado porcentualmente que la presencia de obesidad y
sobrepeso es mayor en el sector socioeconémico bajo®. Esto representa una pandemia con

origen multifactorial, presentandose como factor de riesgo cardiovascular®:,

Segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT) de 2012 la prevalencia de
sobrepeso y obesidad en la poblacién adulta es del 71.2%; ademéas que es comun que en

sujetos con exceso de peso las condiciones que predominan son las dislipidemias®’.



La obesidad se caracteriza por un balance positivo de energia, porque la ingesta de calorias
excede el gasto energético. El exceso de grasa corporal representa 25% de la causalidad, 30%

de la transmision cultural y 45% de factores ambientales®.

Entre las complicaciones médicas de la obesidad son la hipertension arterial, enfermedades
cardiovasculares, ateroesclerosis, alteraciones ortopédicas, afecciones gastrointestinales,
resistencia a la insulina, dislipidemias, diabetes mellitus tipo 2, ciertos tipo de cancer, entre

otras®,

La transicién nutricional que experimenta México se caracteriza por la occidentalizacion de
la dieta, en la que se aumenta la disponibilidad de alimentos adicionados con elevadas
cantidades de grasas, azUcar y sal, ademas del consumo de comida rapida; a todo esto se
adiciona la publicidad de los alimentos industrializados y de productos facilitadores del
trabajo, disminuyendo de esta manera la actividad fisica, teniendo como resultado el

decremento del gasto energético®.

Las opciones terapeuticas son el tratamiento nutricional, farmacoldgico y la cirugia
bariatrica®. El tratamiento nutricional incluye combinaciones de dietas equilibradas en
nutrientes, ademas del compromiso del individuo y el involucramiento de la familia®. Uno
de los problemas de las dietas es la falta de apego de los pacientes y una posibilidad es incluir
en la dieta diferentes tipos de fibra, de grasas, de vitaminas, entre otros. Diversos estudios
han demostrado la incorporacion a la dieta de los alimentos antes mencionados disminuye
niveles de colesterol, por ejemplo: Romero y cols demostraron dicho efecto en galletas
enriquecidas con psyllium y disminucion de riesgo cardiovascular en galletas enriquecidas
con B-glucanos. Aunque en la actualidad los prebio6ticos tipo inulina, que incluyen FOS,
oligofructosa e inulina presentan gran interés por su disminucion en factores de riesgo

cardiovascular en pacientes obesos®!.

Ademas del tratamiento nutricional de la obesidad, debemos apoyarnos con la introduccién
del ejercicio a las actividades diarias y en ocasiones apoyarnos con un tratamiento
farmacologico en aquellas personas con un IMC igual o mayor de 30, con la finalidad de
disminuir los factores de riesgo cardiovasculares, y en aquellos casos donde el riesgo sea

elevado puede sugerirse la cirugia bariatrica®.



1.2.3. Diabetes Mellitus en México

La Diabetes Mellitus es una enfermedad cuya prevalencia mundial ha incrementado de
manera alarmante en los Ultimos afios y que en el &mbito socioecondémico afecta produciendo
pérdidas monetarias y muertes prematuras. Aunque se ha realizado estrategias de
intervencion terapéutica con el fin de disminuir o retrasar las complicaciones micro y
macrovasculares. Es necesario reforzar e incrementar las recomendaciones nutricias,

ejercicios y de apego al tratamiento médico y calidad de atencion médica®3.

El término Diabetes proviene del griego y significa “pasada a través de”’. La enfermedad de
poligénica y multifactorial porque ademas de la susceptibilidad genética, factores

ambientales (obesidad, actividad fisica y nutricién) modulan el fenotipo3*.

De acuerdo con la Federacion Internacional de Diabetes, China, India, Estados Unidos,
Brasil, Rusia y México (en ese orden) son los paises con mayor nimero de diabéticos*. La
Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2012 (ENSANUT 2012), reporta que adultos en

México, el 9.17% ha recibido un diagnéstico de diabetes®®.

El tratamiento médico nutricional favorece al tratamiento interdisciplinario del paciente
diabético, por lo que es indispensable vigilar glucosa y hemoglobina glucosilada, lipidos,

presion sanguinea y estado renal®®.

1.2.3.1 Tratamiento nutricional del paciente diabético

El manejo del paciente diabético debe ser individualizado, tanto el tratamiento médico,
tratamiento nutricional y ejercicio aerébico. Por lo que es necesario convencer al paciente de

la importancia de su manejo interdisciplinario.

La importancia del seguimiento de una dieta adecuada y equilibrada en nutrientes, es con el
fin de un buen control metabolico, y retrasar o prevenir complicaciones secundarias; con
ellos se pretende normalizar niveles de glucosa, concentraciones de insulina, dislipidemias,

alteraciones de la presion arterial, entre otras®®.

Una de las recomendaciones alimenticias mas implementadas en la dieta de un paciente

diabético es la ingesta de mayor cantidad de fibras, constituyendo de una dieta normocalérica



con una distribucién menor en carbohidratos simples que se vera reflejado en sus niveles de

glucosa y mejoria de su sistema gastrointestinal?,

1.2.4 Constipacion

El estrefiimiento es un trastorno neuromuscular multifactorial, con mayor prevalencia en
mujeres, en mayores de 65 afios, en personas con menos recursos econémicos 0 con escasa
actividad fisica y los sujetos con sintomas depresivos*4*°. Tiene una prevalencia de 27% en

la poblacién mundial, estimando un 14.4% de la poblacién mexicana®®.

Puede ser definido por una defecacion infrecuente y esfuerzo defecatorio excesivo con
satisfaccidn postevacuacion. Su percepcion esta influida por factores culturales, psicoldgicos

y dietéticos #4.

Los criterios diagndsticos de Roma I11, incluyen la coexistencia de al menos, dos de los
siguientes, en mas del 25% de la frecuencia de las deposiciones: a) el esfuerzo; b) heces
duras; c) sensacién de evacuacion incompleta; d) sensacion de bloqueo u obstruccion; e)
maniobras manuales para la evacuacion; o f) menos de tres frecuencias de las deposiciones

por semana®’.

En la edad geriatrica la deshidratacion, alteraciones dietéticas, mentales o fisicas,
enfermedades sistémicas o mayor utilizacion de farmacos son factores para que se presente

el estrefiimiento®*.

Los tres factores que atentan el reflejo motor colonico son el contenido en la fibra alimentaria
de la dieta, hidratacion insuficiente y fermentacion bacteriana escasa®. El déficit de fibra en
la alimentacidn altera la digestion y el metabolismo, aumentando la absorcion de nutrientes
(obesidad, resistencia a la insulina, hiperlipidemias), producen del colon alterado y enlentece
el transito fecal®®. Por lo que una alimentacion rica en fibra acompafiada de una ingesta
suficiente de liquidos aumenta el tamafio del bolo fecal, mejora la consistencia de las heces

y disminuye las molestias abdominales**.

El tratamiento médico del estrefiimiento cronico debe ser individualizado y se basara en
medidas higiénico-dietéticas, uso de laxantes y terapias conductuales. Inicialmente se

incrementara fibra dietética y la ingesta de liquidos, asi como la actividad fisica,



posteriormente el uso de laxantes si la primera terapia no funciona aun con el apego del

paciente al tratamiento®.

El uso de probidticos como lactobacilos y bifidobacterias en productos lacteos
complementados con fibra logra aumentar el tamafio del bolo. De esta manera la flora

intestinal utilizara como fuente de energia la fermentacion de la fibra en un 30%%*.

La inulina es una sustancia prebidtica que funciona de la misma manera como la fibra
alimentaria, provocando cambios significativos en las composiciones de la microflora

intestinal y la mejora de los habitos intestinales*’.

Roberfroid y cols® hallaron que la ingesta de inulina y oligofructosa estimulaba la actividad
intestinal, mientras que Gibson y cols, demostraron que con 15g de inulina al dia habia un
aumento significativo del peso de las heces teniendo mejoria en el estrefiimiento, observando

también crecimiento de bifidobacterias.

El efecto de la actividad fisica en la motilidad intestinal puede deberse a la disminucion del
flujo sanguineo al intestino, con menor actividad motora fisica y aumento en la propagacion
del colon, esto conlleva a una menor resistencia al avance y mayor propulsion de las heces.
En otros estudios mencionan que su efecto consiste en un cambio de concentraciones

plasmaéticas de hormonas que estimulan la motilidad gastrointestinal®®.

CAPITULO 2. MATERIAL Y METODOS

2.1. Ubicacion.

El presente trabajo fue realizado en las instalaciones del laboratorio de la facultad de
medicina de la Universidad Popular Auténoma del Estado de Puebla (UPAEP), ubicada en
las coordenadas 19° 2’ 54.6” N, 98° 12’ 58.68" O. Las caracteristicas climaticas del area de
estudio refieren que un 35% de la superficie del estado presenta clima templado subhimedo

con una temperatura anual de 17.5°C (INEGI).

2.1.1 Unidades de estudio y formacion de grupos experimentales.
Para la realizacion del presente estudio se conto con la participacion voluntaria, informada y

corresponsable de 33 individuos (19 mujeres y 14 hombres), sin embargo, el 12.2% (4



personas) de los pacientes fueron excluidos del experimento a las 8 semanas de iniciado el

estudio: tres presentaron criterios de eliminacion (dos no desearon continuar con el estudio,

uno presento reaccion alérgica a algin componente de la bebida), otro paciente presentd

colesterol mayor a 350 mg/dl por lo que se concluyo el experimento con 29 individuos, con

ellos se formaron dos grupos, uno de ellos integrado por 16 personas (9 mujeres y 7 hombres)

que se les proporciono el tratamiento (aguamiel) y 13 individuos (8 mujeres y 5 hombres)

recibieron un placebo (grupo testigo). La edad promedio de los individuos participantes en

ambos grupos fue de 37 afios y oscilaba entre los 20 y 52 afios.

La seleccion de los pacientes se realizd con base a los siguientes criterios de seleccion,

exclusion y eliminacion, los cuales se muestra en el Cuadro 1, esto para evitar que pudieran

interferir desordenes metabdlicos con los resultados finales del estudio.

Cuadro 1. Criterios de seleccion de los individuos que participaron en el estudio para la

evaluacion del aguamiel adicionado con bacterias acido lacticas.

Criterios de inclusion:

Criterios de exclusion:

Criterios de eliminacion:

Nivel de triglicéridos <500mg/dl.

Nivel de colesterol < 350 mg/dl.
Edad de 18 a 60 afios.

IMC mayor o igual a 24.9 kg/m?

Paciente no diabético.

Glucemia mayor de 110 mg/dl.

Colesterol mayor a 350 mg/dl.
Triglicéridos mayor 500 mg/dl.

Presion arterial mayor a 140/90

mmHg.

Consuman algln tipo de
hipoglucemiante o hipolipemiante
(estatinas, resinas).
Consuman medicamentos
antihipertensivos.

Consuman algin tipo de

glucocorticoides.

Que no cumpla los criterios de

inclusion.
No quiera seguir con el experimento.
No le guste la bebida.

Que no se tome la bebida durante el

estudio.

Que adquiera una reaccion alérgica a

algiin componente de la bebida.




Al inicio del estudio, a cada uno de los participantes se les realizd una historia médico-
nutricia (Anexo 1), en la cual se recolectan datos del estado de salud de los participantes con
el objeto de facilitar la asistencia sanitaria®’.Se llevé a cabo la técnica de recordatorio de 24
horas (R24) al inicio del estudio, en semana numero 4 y al finalizarlo, esta técnica consiste
en recolectar informacion lo més detallada posible respecto a los alimentos y bebidas
consumidas el dia anterior. Es la estrategia recomendada para estimar la ingesta de alimentos,
grupos de alimentos y/o nutrientes (Anexo 2)*® Al finalizar el estudio se hizo una

comparativa de los tres R24 obtenidos para identificar cambios en el consumo de alimentos.

El peso y porcentaje de grasa corporal fue determinado con la ayuda de una béascula de
bioimpedancia eléctrica (Tanita Iron Man OMRON ® de 6 polos), la estimacion del IMC se
llevé a cabo mediante una formula (IMC kgm? = Peso (kg) / talla (m?) en la cual se divide el
peso entre la talla al cuadrado, con el resultado se asigna un rango y posteriormente se
interpreto el resultado de acuerdo a la NOM-008-SSA3-2010 la cual establece que un rango

mayor a 25 kg/m? indica que el paciente se encuentra en sobrepeso.

La antropometria fue realizada estandarizando la medicién para evitar sesgos; la obtencion
del peso y porcentaje de grasa corporal se llevd a cabo por medio de bioimpedancia eléctrica
cuyo principio basico se basa en la relacion que hay entre las propiedades eléctricas del
cuerpo humano, la composicion corporal de los diferentes tejidos y del contenido de agua
total en el cuerpo, ademas de ser una técnica simple, rapida y no invasiva®. La bascula nos
arroja los datos en kg o porcentaje seglin sea el caso para posterior interpretacion. Los
criterios de corte utilizados para el diagnéstico del porcentaje de grasa corporal total para
ambos sexos fueron obtenidos de la American College of Sport Medicine, 2005. Para la
obtencion de las circunferencias de cintura se colocd en los participantes la cinta métrica en
el perimetro del punto medio entre la Gltima costilla y la cresta iliaca, con el individuo de pie
y la cinta horizontal; el resultado se reportdé en centimetros. Los limites especificos de
circunferencia de cintura para el diagndstico de obesidad abdominal recomendados por la
OMS (2000) para personas caucasicas es de > 94 en caso de los varones y > 80 cm para las

mujeres.



A cada uno de los participantes se les interrogo acerca de sus sintomas gastrointestinales por
medio de un cuestionario de sintomas de gravedad (IBSSS). Este permite clasificar a los
pacientes con sindrome de intestino irritable (SI1) en funcion de la severidad que padezcan y

se constituye como guia para la monitorizacion de la repuesta al tratamiento®°,

El IBSSS consta de 5 preguntas: dos con referencia a dolor abdominal calificadas en
intensidad y frecuencia; una sobre la intensidad de la distension abdominal; la siguiente sobre
la satisfaccion del paciente sobre sus movimientos intestinales, y otra respecto al impacto de
la enfermedad en la actividad diaria del paciente. Cada una de las 5 preguntas puntta de 0 a
100, conforméandose una puntuacién total con la suma de ellas, que va desde un minimo de
0 hasta un maximo de 500. Los resultados se interpretan de la siguiente manera: menor 75
indica sujetos sin enfermedad o en remision, de 75-175 indica enfermedad leve; 175-300

refieren enfermedad moderada y mayor a 300 se interpreta como enfermedad grave *°.

Los participantes que integraron al grupo testigo (13) recibieron 125 ml diarios de una bebida
placebo durante la colaciébn matutina en un periodo de 8 semanas, mientras que los
participantes que integraron al grupo tratado (16) recibieron la bebida a base de aguamiel
adicionada con las bacterias Lactobacillus delbrueckii y Lactobacillus fermenteum con una
cantidad de 1x107 UFC en un total de 125 ml, durante la colacion matutina, con un periodo
de 8 semanas. Todos los participantes firmaron previamente un consentimiento en el que se
les explicd de manera clara y precisa el procedimiento del estudio, asi como las reacciones
adversas que pudiesen presentar (Anexo 3).

El presente estudio fue aprobado por el comité de ética e investigacion de la Universidad
Popular Auténoma del Estado de Puebla (Anexo 4)

La elaboracion de las bebidas se describe a continuacion.

2.1.2 Placebo
Para la elaboracion del placebo se realiz6 un calculo de las cantidades en gramos de cada uno

de los ingredientes, por cada 250 ml de bebida se le agregd 7.5 g de harina de arroz, 12 g de
azlcar, 30 g arroz y 260 ml de agua purificada, cuando esta se encontraba a 80 °C se le
incorporo el arroz dejandolo reposar por 10 minutos, posteriormente se filtré el arroz, se
agrego el agua de arroz y el resto de los ingredientes a la olla durante 30 minutos a la misma

temperatura para homogeneizar. Una vez elaborada la bebida se colocd en matraces para



llevarlos a la autoclave, ya esterilizada, se envasé bajo la campana de flujo laminar en botellas
previamente pasteurizadas agregando 0.5 ml de esencia de coco por cada 250 ml de bebida.

Se finalizo el proceso sellando las botellas y etiquetandolas.

La bebida placebo contd con las siguientes caracteristicas nutrimentales en 125 ml: fibra
dietética 0.9 g, hidratos de carbono 40.3 g, sodio 1.6 mg, valor energético total 76.5 kcal y

valor energeético por grasa 0.6 kcal.

2.1.3 Bebida elaborada a base de Aguamiel (bebida UPAEP)
Para la elaboracion de la bebida probidtica a base de aguamiel se cont6é con la ayuda del

departamento de biotecnologia, ellos proporcionaron la bebida elaborada y pasteurizada, de
modo tal que al administrar este producto no cause dafios al paciente. A continuacion, se

describe la elaboracion de la bebida a base de aguamiel.

2.1.3.1 Aislamiento de bacterias acido lacticas a partir de aguamiel
El aguamiel se obtuvo de la comunidad productora de aguamiel ubicada en el Municipio de

Nanacamilpa de Mariano Arista, en el estado de Tlaxcala. De la muestra de aguamiel se
tomaron 200 pL y se inocularon en una caja Petri con agar MRS (agar selectivo para bacterias
acido lacticas) por medio de estria simple, la incubacidn se hizo bajo condiciones anaerobias
por 48 horas a 37 °C. Esto se hizo por triplicado para cada una de las muestras. De los
microorganismos obtenidos, se hizo resiembra de las diferentes colonias por medio de estria

cruzada para su aislamiento y purificacion.

2.1.3.2 Preparacién del in6culo semilla
De cada una de las cepas previamente aisladas y purificadas, se tomaron dos azadas y se

inocularon cada una por separado en 30 ml de caldo MRS y se incubaron por 48 horas en

anaerobiosis a 37 °C.

2.1.3.3 Tratamiento térmico del aguamiel
El aguamiel se sometio a tratamiento térmico a 80°C por 30 minutos en una olla de acero

inoxidable, después fue envasado en frascos de vidrio previamente esterilizados con agua
desionizada hirviendo. Después de su envasado, los frascos se mantuvieron en refrigeracién
a 4°C para su conservacion. Se midio el pH y los grados brix del aguamiel antes y después

del tratamiento, por medio de un pHmetro y un brixdmetro manual respectivamente.



2.1.3.4 Adicion de las bacterias acido lacticas
Se adicionaron las bacterias Lactobacillus delbrueckii y Lactobacillus fermenteum con una

cantidad de 1x10” UFC en un total de 125 ml.

2.1.3.5 Envasado
Concluida la fermentacién del aguamiel, se envaso en botellas de PET. Las botellas y las

taparroscas se enjuagaron con agua potable hirviendo y en seguida del enjuague, se vacio el

aguamiel en ellas. Las botellas se mantuvieron en refrigeracion®4,

La elaboracién se llevo a cabo en las instalaciones del laboratorio de investigacion de la
Universidad Popular Auténoma del estado de Puebla. Las caracteristicas nutrimentales de la
bebida probidtica a base de aguamiel en 125 ml son las siguientes: fibra dietética 1.25 g,
hidratos de carbono 16.81g, sodio 2.38 mg, valor energético total 73.13 kcal, valor energético
por grasa 3.48 kcal, valor energético por azucares 50.85 kcal. Resultados reportados por el
departamento de ciencias y tecnologias del instituto nacional de ciencias médicas y nutricion

Salvador Zubiran (Anexo 6).

2.1.4 Perfil lipidico y glucosa
Con la finalidad de determinar el efecto del uso de aguamiel en los pacientes sobre los valores

de triglicéridos, colesterol total, colesterol VLDL, HDL, LDL, en ambos grupos (tratamiento
y testigo); dichas variables se establecieron mediante la siguiente metodologia.

Estos valores miden por medio de la obtencion de muestras sanguineas procesadas en un
equipo especializado y programaciones analiticas estandarizadas; el resultado puede
obtenerse en mg/dl.

Las muestras de sangre se centrifugaron durante 20 min a 3000 U = min. El suero resultante
se almacend a 780 o C hasta su andlisis. El colesterol total, colesterol HDL vy triglicéridos se
midieron después de una preparacion enzimatica en un autoanalizador Beckman (CX 7
Synchro) utilizando kits de ensayo Beckman. El colesterol LDL se calculé segun la formula
de Friedewald. Los anticuerpos contra la LDL oxidada se analizaron usando inmunoensayos
enzimaticos (Biomedica Gesellschaft mbH). La coloracion de la muestra proporcionalmente

a la concentracion del anticuerpo contra la LDL oxidada se midi6 con un lector de ELISA®,



La determinacion sanguinea de lipidos (triglicéridos, colesterol total, colesterol VLDL, HDL,
LDL) y de glucosa se llevaron a cabo por medio de personal calificado de un laboratorio de
analisis clinicos (asesores especializados en laboratorios S.A DE C.V) (Anexo 6) siguiendo

los reglamentos normados.

2.1.5 Anélisis estadistico.
El andlisis de los datos se realiz6 mediante el programa estadistico Stata 12. Las pruebas que

se utilizaron fueron de tipo paramétrico, de dos colas y con un nivel de confianza del 95%.

CAPITULO 3. RESULTADOS

En la historia médica nutricia, se encontraron que 10 de los sujetos de estudio presentaron
tabagquismo ocasional y el resto de los participantes (19) lo negaron. La edad promedio de
los individuos participantes en ambos grupos fue de 37 afios y oscilaba entre los 20 y 52 afios.
Las personas incluidas en el estudio no presentaron diabetes mellitus o enfermedades
cardiovasculares; sin embargo, tres de ellos refirieron dislipidemias. En cuanto a los valores
antropomeétricos iniciales de los participantes mostraron un peso promedio de 75 +6.0 kg, un
indice de masa corporal (IMC) promedio de 28 +.87 kg/m?; 17 sujetos diagnosticados con
sobrepeso y 12 con obesidad. Para la circunferencia de cintura se observo una media 107 cm
para hombres y 87 cm para mujeres. Respecto a la talla de los participantes, se obtuvieron
promedios para hombres de 171 cm y 158 cm para mujeres. El andlisis de recordatorio de 24
horas mostré una media de consumo de hidratos de carbono de 52.8%, de proteinas 18% y

de grasas 26%.

3.1 Valoracion antropométrica



3.1.1 Resultados descriptivos de peso
Las mediciones de peso en los pacientes del grupo con tratamiento tuvieron un promedio de

79.21 kg; la primera medicion registro una media de 79.37 kg, la segunda toma un promedio
de 78.96 kg y la tercera toma una media de 79.3kg
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Figura 3.1.1. Peso de los pacientes con bebida probidtica al inicio del estudio, a la mitad y al
finalizarlo.

El promedio general del peso de los pacientes del grupo testigo fue de 83.35 kg. En la primera
toma se obtuvo un promedio de 83.71 kg, la segunda medicién fue de 83.53 kg v la tercera
toma registro una media de 82.80 kg
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Figura 3.1.2 Peso de los participantes con bebida placebo, al inicio, durante las cuatro semanas y al
cabo de la octava semana.



3.1.1.1 Resultados inferenciales de peso
Las trayectorias del peso a través del tiempo del grupo testigo y del grupo con tratamiento,

mostrando una tendencia lineal sin cambios aparentes.
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Figura 3.1.3 Comparacion de los pesos de los pacientes con ambos tratamientos a través del tiempo
sin cambios significativos (p= 0.99).

3.1.2.2 Resultados descriptivos indice de masa corporal (IMC)
El promedio de los pacientes que integraron el grupo con tratamiento, fue de 29.11 kg/m?.

Por otro lado, la media del indice de masa corporal de la primera medicion fue de 29.29
kg/m?, en la segunda fue de 28.93 kg/m?, y la Gltima medicion registré un IMC de 29.13
kg/m?.
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Figura 3.1.2.2.1 indices de masa corporal de los pacientes con bebida probidtica durante las tres
mediciones del estudio.

El promedio IMC de los pacientes del grupo testigo fue de 30.89 kg/m?. La media del indice
de masa corporal de la primera medicion fue de 31.26 kg/m?, el promedio de la segunda fue
de 30.69 kg/m?, la Gltima medicion registré un IMC de 30.73 kg/m?.
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Figura 3.1.2.2.2 indice de masa corporal de los pacientes del grupo testigo durante un periodo de ocho
semanas en tres tiempos (inicial, medio y final)



3.1.2.2.1 Resultados inferenciales de indice de masa corporal (IMC)
La trayectoria del indice de masa corporal durante las ocho semanas del estudio, mostrando

la tendencia semejante, tanto de los participantes con bebida y los de placebo.
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Figura 3.2.2.3 Indices de masa corporal de los sujetos de estudio con ambos tratamientos (grupo con
tratamiento y grupo testigo) a través de tiempo durante las ocho semanas del estudio, no se
encontraron diferencias significativas. (p=0.93).

3.1.2.3 Resultados descriptivos de circunferencia de cintura (C. Cintura) en mujeres
en ambos grupos de estudio.
El promedio de la circunferencia de cintura de las mujeres en grupo con tratamiento fue de

85.46 cm. La media de la primera medicion fue de 87.77 cm, la segunda de 86.66 cm vy la
medicion final registro una media de 81.94 cm. La circunferencia de cintura promedio de las
mujeres participantes del grupo testigo es de 84.63 cm. La media de la primera medicion fue

de 87.12 cm, la segunda 85.02 cm y el registro final una media de 81.75 cm.
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Figura 3.1.2.3.2 Circunferencias de cintura de
las mujeres del grupo testigo durante el periodo
de estudio.

3.1.2.3.1 Resultados inferenciales de circunferencia de cintura (C. Cintura) de las

mujeres

de ambos grupos de estudio.

La trayectoria de circunferencia de cintura de las pacientes durante las ocho semanas del

estudio, mostrando una tendencia semejante en ambos grupos.
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Figura 3.1.2.3.3 Las mediciones de la circunferencia de cintura a través del tiempo en mujeres de
ambos grupos (tratamiento y testigo), no existen diferencias significativas (p=0.21)



3.1.2.4 Resultados descriptivos de circunferencia de cintura (C. Cintura) en hombres

de ambos grupos de estudio.

El promedio de la circunferencia de cintura de los hombres participantes que integraron el

grupo con tratamiento fue de 102.07 cm. En la primera medicion de cintura se registré una

media de 105.90 cm, la segunda es de 101.64 cm y la tercera medicion una media de 98.64

cm. En cuanto a los participantes del grupo testigo se registré un promedio de circunferencia

de cintura de 105.16 cm. La primera medicion dio un promedio de 108.6 cm, la media de la

segunda toma de datos es de 104.60 cm y por ultimo la tercera medicidn registré un promedio

de circunferencia de cintura de 102.30 cm.
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Figura 3.1.2.4.1 Circunferencias de cintura de
los participantes en el grupo con tratamiento, en
la primera medicién, segunda y tercera durante
el periodo de estudio.
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Figura 3.1.2.4.2 Circunferencias de cintura de
los participantes en grupo testigo, en las primera
medicion, segunda y tercera durante el periodo de
estudio.

3.1.2.4.1 Resultados inferenciales de circunferencia de cintura (C. Cintura) de los

hombres de ambos grupos de estudio.

La trayectoria de la circunferencia de cintura durante las ocho semanas del estudio, es

semejante, tanto de los participantes con bebida y los de placebo.
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Figura 3.1.2.4.5. No existen diferencias significativas en la circunferencia de cintura de hombres
entre el tipo de bebida (con tratamiento o testigo) y del tiempo. (p=0.20)

3.1.2.5 Resultados descriptivos del porcentaje de grasa corporal en mujeres.

El porcentaje de grasa corporal promedio de las mujeres dentro del grupo con tratamiento
fue de 38.90%. En la primera toma de porcentaje de grasa el promedio fue de 38.4%, la media
obtenida en la segunda medicién fue de 39.03 % y la toma final de 39.27%. EIl porcentaje de
grasa corporal promedio de las mujeres dentro del grupo testigo fue de 38.80%. En el caso
de la primera toma el promedio del porcetaje de grasa fue de 39.17%, la obtenida en la
segunda medicidn fue de 38 .48% y la final de 38.75%.
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Figura 3.1.2.5.2 Porcentajes de grasa corporal
de las pacientes que se integraron el grupo
testigo, durante el periodo del estudio.

Figura 3.1.2.5.1 Porcentajes de grasa corporal
de las pacientes bajo tratamiento con aguamiel
durante el periodo del estudio



3.1.2.5.1. Resultados Inferenciales del porcentaje de grasa corporal en mujeres
La trayectoria del porcentaje de grasa en mujeres durante las ocho semanas del estudio,

mostrando la tendencia semejante, tanto de los participantes con tratamiento y los del grupo

testigo.
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Figura 3.1.2.5.1.1 Toma inicial, media y final de porcentaje de grasa en mujeres. No existen
diferencias significativas en el porcentaje de grasa entre el tipo de bebida (con tratamiento o testigo)
y del tiempo. (p =0.98)

3.1.2.6. Resultados descriptivos del porcentaje de grasa corporal en hombres.
El promedio de porcentaje de grasa para hombres del grupo con tratamiento fue de 29.12 %,

en el caso de la primera toma se registré una media de 29.37%, la segunda medicion fue de
29.17% vy latoma final de 28.84%. En cuanto el porcentaje de grasa promedio de los hombres
del grupo testigo fue de 31.69%. En la primera toma de porcetaje de grasa la media fue de

31.84%, en la segunda medicidn de 31.28% y la toma final registré una media de 31.96%.
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Figura 3.1.2.6.1 Porcentajes de grasa corporal
de los pacientes bajo tratamiento con aguamiel
durante el periodo del estudio

Figura 3.1.2.6.2. Porcentajes de grasa
corporal de los pacientes que integraron el
grupo testigo, durante el periodo del estudio.

3.1.2.6.1. Resultados inferenciales del porcentaje de grasa corporal en hombres.
La trayectoria del porcentaje de grasa en hombres durante las ocho semanas del estudio,

mostrando la tendencia semejante, tanto de los participantes con tratamiento y los de grupo
testigo.
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Figura 3.1.2.6.1.1 Toma inicial, media y final de porcentaje de grasa en hombres. No existen
diferencias significativas en el porcentaje de grasa entre el tipo de bebida (con tratamiento o testigo)
y del tiempo. (p=0.98)



Durante el estudio se tomaron medidas para la composicion corporal y antropometria en
pacientes del grupo experimental como del grupo testigo, la cual registré una tendencia
similar en ambos grupos, sin ser estadisticamente significativa (Cuadro 2).

Cuadro 2. Resumen de resultados de la comparacion corporal y antropomeétrico de grupo
con tratamiento y grupo testigo.

Grupo con tratamiento (n=16) Grupo testigo (n=13)
Media Desviacion  Error  Media Desviacion Error  Valor
estandar  estandar estdndar estandar p*
Peso (kg) 79.3 13 34 83.7 19 5.2 0.99
inicial
Peso (kg) 79.3 13 3.3 82.8 19.2 5.3
final
IMC(kg/m?)  29.2 3.5 .88 31.2 5.7 1.6 0.97
inicial
IMC 29.2 3.6 91 30.7 5.2 1.4
(kg/m?)
final
C.Cintura 88 17 3.4 84.6 9.1 1.8 0.21
(cm)
mujeres
C.Cintuara 102 9.6 2.1 105 9.8 2.6 0.20
(cm)
hombres
Porcentaje 38 51 .99 38.8 5.2 v 0.98
grasa
mujeres
Porcentaje 29 5.5 1.2 31.6 55 1.4 0.98
grasa
hombres

*Prueba ANOVA



3.2 Valoracion laboratorial

3.2.1 Resultados descriptivos: perfil lipidico

Las medias de perfil lipidico de la toma inicial y final para pacientes bajo tratamiento con la
bebida probidtica fueron: colesterol total (CT) inicial de 180.68 mg/dl y final 183mg/dl,
triglicéridos (TG) iniciales de 190.5 mg/dl y finales 187.56 mg/dl, colesterol de alta densidad
(C-HDL) inicial de 41.18 mg/dl y final 41.62, colesterol de muy baja densidad (C-VLDL)
inicial de 37.18 mg/dl y final de 35.25mg/dl, colesterol de baja densidad (C-LDL) inicial
103.3 mg/dl y final de 103.5 mg/dl.
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Figura3.2.1. Comportamiento del colesterol total y en sus diversas densidades, asi como los
triglicéridos. Comparando la primera y la Gltima toma de laboratorios en los participantes con
tratamiento.

Las medias de perfil lipidico para pacientes con la bebida placebo (grupo testigo) fueron:
colesterol total (CT) inicial de 186.07 mg/dl y final de 180.69 md/dl, triglicéridos (TG) inicial
de 205.46 mg/dl y final de 158.61, colesterol de alta densidad (C-HDL) 45 mg/dl y 45.65
mg/dl colesterol de muy baja densidad (C-VLDL) 37.27 mg/dl y 31.53 mg/dl, colesterol de
baja densidad (C-LDL) 103.3 mg/dl y 103.5 mg/dl. Resultados iniciales y finales

respectivamente.
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Figura 3.2.1.2 Comportamiento del colesterol total y en sus diversas densidades, asi como los
triglicéridos, comparando la primera y la ultima toma de laboratorios en los participantes con
placebo (grupo testigo)



3.2.1.2 Resultados inferenciales de perfil lipidico
Durante el estudio se determinaron niveles séricos de perfil lipidico en pacientes del grupo con tratamiento como del grupo testigo, la

cual registré una tendencia similar en ambos grupos, sin mostrar diferencias estadisticamente significativas. (Cuadro 3)

Cuadro 3. Resultados de perfil lipidico comparando grupo con tratamiento (aguamiel) y grupo testigo (placebo), en la toma inicial y

toma final.
Con tratamiento(n= 16) Testigo (n=13)
Inicial Final Inicial Final
Media DE Min Max IC Media DE Min Max IC Media DE Min Max [IC95% Media DE Min Max [IC95% Valor
95% 95% p
CT 180.68 30.29 123 229 164.54- 183 29.38 145 236 167.34- 186.07 43.11 136 306 160.02- 180.69 29.41 132 243 162.91- 0.50
196.83 198.65 212.13 198.46
C- 4118 11.82 17 70 34.88- 4162 9.94 19 60 36.32- 45 1427 23 70 36.37- 4561 1335 26 74 37.54- 0.84
HDL 47.49 46.92 53.62 53.68
C- 37.18 16.85 12 78 28.20- 3525 1650 11 72 26.45- 37.76 20.17 11 70 25.58- 3153 19.28 8 81 19.88- 0.96
VLDL 46.16 44.04 49.95 43.19
C- 102.31 28.10 56 162 87.33- 106.12 2765 70 161 91.38- 103.30 34,90 55 198 82.21- 103.53 2551 50 153 88.12- 0.61
LDL 117.28 120 124.39 118.85
TG 1905 93.71 59 416 140.56- 187.56 112.28 55 527 127.73- 205.46 130.20 55 472 126.78- 158.61 96.16 44 405 100.50- 0.93
240.43 247.39 284.14 216.72

CT: Colesterol total, C-HDL: Colesterol de alta densidad, C-VLDL: Colesterol de muy baja densidad, C-LDL: Colesterol de baja densidad, TG: Triglicéridos.



3.2.2 Resultados descriptivos de glucosa
El nivel promedio de glucosa en los pacientes con tratamiento fue de 87.77 mg/dl, en la

primera toma de 88.26 mg/dl, en la segunda de 90.38 mg/dl y la tercera toma de 84.68 mg/dl.
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Figura 3.2.2.1 Niveles de glucosa de los pacientes bajo tratamiento con aguamiel durante el periodo
del estudio

Glucosa en los pacientes que integraron el grupo testigo, teniendo un promedio general de

82.14 mg/dl, en la primera toma de 84.06 mg/dl, en la segunda de 83.34 mg/dl y finalmente
la tercera toma de 79.03 mg/dl.
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Figura 3.2.2.2 Niveles de glucosa de los pacientes de grupo testigo durante el periodo del estudio
3.2.3. Resultados inferenciales de glucosa
Trayectoria de los niveles de glucosa durante las ocho semanas del estudio, mostrando la

tendencia semejante, tanto de los participantes con bebida y los de placebo.
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Figura 3.2.3 Toma inicial, media y final de los niveles de glucosa. No existen diferencias
significativas en los niveles de glucosa entre el tipo de bebida (con tratamiento o testigo) y del tiempo.
(p=0.53).



3.2.4 Resultados descriptivos de riesgo cardiovascular
Se determind el indice de Castelli (riesgo cardiovascular) en pacientes del grupo con

tratamiento como del grupo testigo para observar el comportamiento de la bebida a estudiar.
(Cuadro 4)

Cuadro 4. Resultados descriptivos de indice de Castelli comparando grupo con
tratamiento(aguamiel) y grupo testigo (placebo), en la toma inicial, media y toma final.

indice de Castelli (riesgo cardiovascular)

No. T/P 12 medicion de riesgo 22 medicion de riesgo 32 medicion de riesgo
Paciente Bajo Moderado Alto Bajo Moderado Alto Bajo Moderado Alto
1T 5 5.13 4.97

3 P 2.8 3 2.9
4 T 411 4.25 3.91
5T 7.6 7.87 8.1
6 P 25 2.64 2.52
7T 2.2 2.78 2.5
8 T 3.9 4 4
9 P 3.4 3.5 3.5
11 7T 4.6 4.3 4.5
12 P 3.6 3.94 3.92
13 T 4.7 4.5 3.5
14 T 2.8 2.3 2.8
15 P 6.5 6 5.6
16 T 4.4 4.36 4.02
17 T 5.4 5.35 5.6
18 P 3.8 3.54 4.02
19 T 5.3 4.2 4.6
20 T 2.9 3.4 3.25
21 P 3.4 3.8 3.4
22 T 8.4 8.8 8.4
23 P 4.1 4.3 4.1
25 T 4.5 5 5.1
26 P 6.1 7.2 5.1
27 P 4.9 5.9 4.5
28 T 5.3 4.8 4.8
29 P 3 3 2.8
30 P 7.8 7.1 7.2
31 T 4.2 5.2 4.9
35 P 6.5 5.8 5

T=tratamiento, P= placebo




3.4 Valoracion de habitos alimenticios

3.4.1 Resultados descriptivos de habitos alimenticios

3.4.1.1 Ingesta caldrica
El promedio de la primera ingesta calorica de los participantes del grupo con tratamiento fue

de 1519.21+357 calorias, la media de la segunda toma registro 1270.46+405 calorias y la
tercera 1448.37+487calorias. Para el promedio de la ingesta caldrica de los participantes del
grupo testigo fue de 1493.46+401, en la segunda y tercera toma se registré un promedio de
1288+505 y 1370.11+353 calorias respectivamente, para ambos grupos la ingesta

recomendada fue de 1600 kilocalorias.
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Figura 3.4.1.1 Comparaciones de las medias iniciales, intermedias y finales del consumo calérico, asi
como la ingesta recomendada de los sujetos de estudio.

3.4.1.2 Hidratos de carbono
El promedio general del consumo de hidratos de carbono de los participantes bajo tratamiento

con aguamiel, mostro un promedio con una media inicial de 52.8+7.31% y final de
53.43+12.59%. El promedio de consumo de hidratos de carbono de los participantes que
recibieron bebida placebo (grupo testigo) fue inicial de 54.9+9.65% y final de 55.55+11.43%.
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Figura 3.4.1.2.2 Consumo de carbohidratos de los
participantes en el grupo testigo, en la primera
medicion, segunda y tercera, durante el periodo de
estudio.

El consumo inicial de proteina de los pacientes del grupo con tratamiento, registré un

promedio de 19.41+6.9%, un promedio final de 18.3£3.9%. En cuanto a los participantes de

grupo testigo, la media inicial del consumo de proteina fue de 18.1+7.2% y el promedio final

fue de 15.7545.6%.
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Figura 3.4.1.3.1 Consumo de proteinas de los
participantes en el grupo con tratamiento, en la
primera medicion, segunda y tercera, durante el
periodo de estudio.
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de estudio.



3.4.5 Lipidos
El consumo de lipidos en pacientes de grupo con tratamiento registro una media inicial de

26.6£8.9% vy la final 24.75+10.6%, pudiendo parecer semejante el consumo de este
macronutrimento durante las 8 semanas del estudio. Los participantes del grupo testigo,
registran un consumo de alimentos altos en lipidos a la mitad del estudio con una media de
34.7£7.33% ya que al inicio y al final se obtuvo promedio de 24.6+8.85% y 25.5+ 9.56%

respectivamente.
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Figura 3.4.5.1 Consumo de lipidos de los Figura 3.4.5.1.2 Consumo de lipidos de los
participantes en el grupo con tratamiento, en la participantes en el grupo testigo, en la primera

primera medicion, segunda y tercera, durante el medicion, segunda y tercera, durante el periodo
periodo de estudio. de estudio.



Durante el estudio se tomaron recordatorios de 24 horas, los cuales nos permitieron obtener
los siguientes resultados tanto de los pacientes del grupo experimental como del grupo testigo
(Cuadro 5).

Cuadro 5. Resumen de resultados del reporte del recordatorio de 24 horas de grupo con
tratamiento y grupo testigo, contando con la toma inicial y final.

Grupo con tratamiento Grupo testigo
Media Desviacion Media Desviacion
estandar estandar
Ingesta calorica 1519.2 357 1493 406
(kcal) Inicial
Ingesta calorica 1448 487 1370 353
(kcal) final
% Hidratos de 52.8 7.31 54.9 9.65
carbono inicial
% Hidrato de 53.4 12.59 55.5 11.43
carbono final
% Proteina inicial 19.41 6.9 18.3 3.9
% Proteina Final 18.1 7.2 15.7 5.6
% Lipidos inicial 26.6 8.9 24.6 8.85

% Lipidos final 24.7 10.6 25.5 9.6




3.5. Resultados descriptivos de sintomas gastrointestinales
3.5.1. Distension abdominal
Los sintomas gastrointestinales fueron motivo de muestra para el presente estudio ya que en

diversas investigaciones se han llevado a cabo multiples muestreos para determinar que las
bebidas probidticas ayudan a disminuir ciertos sintomas relacionados con malestar
estomacal, uno de ellos es la distension abdominal en la cual se muestra una mayor

disminucion respecto a la comparacion con el grupo testigo.
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Figura 3.5.1.2 Porcentajes de severidad de distension abdominal en los pacientes bajo tratamiento con
la bebida placebo



3.5.1.2 Resultados inferenciales distension abdominal
Las mediciones de los puntajes de gravedad de sintomas que se llevaron a cabo al inicio,

durante y al finalizar el tratamiento en los pacientes del grupo experimental y testigo
mediante pruebas t pareada, se pudo comprobar en el grupo con tratamiento y testigo
(placebo) (p=0.045) que no hubo reduccion del sintoma (distension) p=0.104).

Toma inicial tratamiento Toma final tratamiento Categoria

mo

W 25

] 50

W 75
Toma inicial placebo Toma final placebo

Figura 3.5.1.2.1 Gravedad de sintomas de distension en grupo experimental y testigo (placebo).




3.6 DISCUSION

Las ocho semanas de duracion de este estudio, se avala con la existencia de evidencia
cientifica donde durante este periodo, con el consumo de probioticos (L. rhamnosa, S.
thermophillus y L. acidhophillus) se lograron disminuir niveles de colesterol total y colesterol

LDL manteniendo una dieta habitual®®.

3.6.1 Indicadores de sobrepeso y obesidad
Al finalizar la intervencion, los resultados mostraron que los pesos de los pacientes se

mantuvieron estables sin cambios significativos (Figuras 3.1.1-3.1.2. Cuadro 2). Lo que se
pretendia observar es que la bebida fuera coadyuvante en el control del peso sin implementar
en ellos un plan de alimentacion individualizado para no atribuir a esta nueva dieta la pérdida
de peso. Investigaciones anteriores mostraron resultados similares al presente estudio entre
los valores del grupo experimental y el grupo testigo, este dato es I6gico ya que la inclusion
de los pacientes en el protocolo no supuso una modificacion del aporte caldrico total de su

dietasl.

Otra de las evidencias observadas en un metaanalisis donde los sujetos de estudio incluian
humanos y animales, se investigaron diversas bacterias probiéticas, encontrando una

correlacion de estas cepas con la ganancia de peso *

Al analizar el indice de masa corporal no se observaron cambios en cuanto en el grupo
experimental, a diferencia del grupo control (Figura 3.1.2.2.1-3.1.2.3.3, cuadro 2), ya que sin
la modificacion del peso este parametro no se vera alterado; respecto a la circunferencia de
cintura y cadera de los sujetos de estudio de ambos grupos presentaron un minimo descenso,
aunque estos cambios no fueron estadisticamente significativos (Figura 3.1.2.3.1- 3.1.2.4.5.
Cuadro 2). Por el mismo motivo el porcentaje de grasa corporal tampoco pudo modificarse
(Figura 3.1.2.4.1-3.1.2.6.1, cuadro 2)

El acimulo de grasa observado en la obesidad como resultado de la pérdida en la relacion de
ingreso y gasto de energia no es exclusivamente dependiente de la cantidad o calidad de los
nutrientes ingeridos, sino de otros factores que repercuten en este desorden metabolico, como

la flora intestinal 13



3.6.2 Dislipidemias
Los valores de colesterol total no se vieron modificados favorablemente con el consumo de

la bebida probiética a diferencia del grupo control que presento un decremento de 2.89% sin
ser estadisticamente significativo (Figura 3.2.1-3.2.1.2, cuadro 3). No se contempla que el
consumo de la bebida pudiera haber sido la causa, ya que no se tuvo un control estricto de la
dieta de los individuos. Investigaciones recientes Dalto (2012) muestra resultados similares
demostrando que el consumo de bacterias probioticas no tiene efectos sobre los niveles de
colesterol total. Existe evidencia contraria en la cual refieren que la combinacién de
lactobacillus y bifidobacterium disminuyen niveles de colesterol total en pacientes con
hipercolesterolemia durante un periodo de seis semanas, resultado que se apoya en otro
metaanalisis donde los microorganismos ya mencionados, obtienen resultados similares

sobre el perfil de lipidos®®®°

En cuanto al colesterol HDL se recomienda que se incremente por ser protector, sin embargo,
en este estudio no hubo modificacién alguna. En lo que respecta al colesterol VLDL tampoco

se hallaron diferencias significativas en ambos grupos (Cuadro 3).

La fraccion de lipidos de mayor importancia clinica por considerarse un elemento
aterogénico, fueron las LDL, aunque en ambos grupos no se alcanzaron resultados optimistas
(Cuadro 3). La evidencia confirma que no se ha podido observar un efecto beneficioso
adicional con la incorporacién de un producto a lacteo que contiene una cepa probidtica
durante un periodo de 45 dias *®. Sin embargo, en un estudio controlado aleatorizado
multicéntrico®® se demostro que la cepa probidtica L. reuteri reduce los niveles de c-LDL en
adultos con hipercolesterolemia, explicado por la desconjugacién de las sales biliares, esto

en un periodo de nueve semanas.

Respecto a los prebidticos, se ha visto una disminucién de los niveles de colesterol LDL
cuando se adicionan tres gramos de inulina al dia durante ocho semanas, alcanzando
significancia estadistica, de igual forma que colesterol total 3'En cuanto a nuestro estudio, la
bebida probiotica contiene inulina, infortunadamente desconocemos la cantidad exacta del

componente en cuestion.

Los niveles séricos de triglicéridos se vieron reducidos en ambos grupos, sin embargo, el

porcentaje de disminucion fue mas evidente en el grupo testigo (Figura 3.2.1- 3.2.1.2, cuadro



3) desconocemos las causas exactas de este escenario, posiblemente la dieta favorecio a esta
disminucion; ain con este hecho no se produjo significancia en los resultados finales. Guo
Z. (2011) y Jones (2012) evaltan los efectos de los probi6ticos sobre el perfil de lipidos, los
resultados han sido desfavorables al no encontrar disminuciones substanciales, relacionados

con el consumo de probioticos durante periodos de tiempo determinados.

Para elaborar una evaluacion rapida y sencilla del riesgo de enfermedad cardiovascular al
que se encuentra sometido el paciente en funcion de sus niveles de colesterol, se desarrollo
el indice aterogénico de Castelli (Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, 2007) Cabe
destacar que existio una disminucion del riesgo cardiovascular (Cuadro 4) en 4 participantes
bajo tratamiento con la bebida experimental en comparacién del grupo control. Este resultado
nos permite mostrar que los componentes de la bebida como la inulina y los probidticos
pudieran tener un efecto positivo en la prevencion del riesgo cardiovascular. El uso de la
inulina como alimento funcional para disminuir niveles de colesterol, estd ampliamente

estudiado, aunque atin existe controversia en su mecanismo de accion31:2,

Para que la inulina sea aprovechada por el cuerpo, deben existir microorganismos probidticos
que ejerzan un efecto simbidtico. Los probioticos per se, pueden asimilar el colesterol y
desconjugar los acidos biliares y producir una reduccion en los niveles de colesterol sérico,
ademas el acido propionico (resultado del metabolismo de los probidticos) puede reducir la

sintesis de colesterol de novo en el higado®?

3.6.3 Glucosa
La glucosa fue uno de los pardmetros medidos para evaluar el estado de los participantes,

debido a que Unicamente fueron incluidos pacientes sin alteraciones metabdlicas de la
glucosa, los resultados durante las ocho semanas se mantuvieron sin cambios aparentes,

permaneciendo siempre dentro de los rangos normales (Figura 3.2.2.1- 3.2.3).

Zatollah y colaboradores (2014) realizaron un estudio con personas diabéticas, en el cual se
demostrd que el consumo de un producto simbidtico (Lactobacillus sporogenes e inulina)
disminuye los niveles de insulina en suero, pero la tendencia en decremento de la glucosa no

fue suficiente para tener significancia estadistica.

Sin embargo, existe evidencia del consumo de 10g de inulina al dia durante ocho semanas

que contribuye a la mejoria de marcadores metabdlicos en mujeres con diabetes, en este



estudio Dehghan y colaboradores (2014) documentan una disminucion de 8.5% de glucosa
en ayuno, la hemoglobina glucosliada disminuyo un 10.4%, la insulina en ayuno un 34.4%,

en comparacion con las mujeres que recibieron placebo.

3.6.4 Distension
En este estudio se encontré que la distension en pacientes con la bebida probiotica no se

redujo. (Figura 3.5.1.1- 3.5.1.2.1) Ortiz (2013) muestra que en algunos de las investigaciones
reportadas no hay relevancia estadistica entre los probioticos y la distension, esto podria ser

por el tipo de cepa estudiada %

4.CONCLUSION

El consumo durante ocho semanas de una bebida probidtica a base de aguamiel adicionada
con bacterias acido lacticas (1x10° UFC) no presento una disminucion significativa en la
reduccidn de lipidos sanguineos ni en las variables antropométricas. Por lo que no logramos

la aceptacion de la hipdtesis planteada.

Una de las limitaciones de nuestro estudio fue la dificultad para asegurar el consumo de la

bebida probiotica, ademas del control estricto de la dieta del paciente.

Se requieren estudios con numeros de muestra mayor, que permitan ahondar los efectos de
los probidticos sobre el metabolismo lipidico en pacientes con obesidad, ya que podrian
convertirse en un punto clave para el tratamiento nutricio y asi secundar el tratamiento

farmacoldgico.

Seria interesante observar los efectos de cada componente de la bebida en estudio, asi,
establecer si  los Lactobacillus delbrueckii, Lactobacillus fermenteum o los

frutooligosacarisos (inulina) tienen efecto hipolipemiante.

Debido a que los niveles anormales de lipidos se asocian fuertemente al riesgo de enfermedad
arterial coronaria, una identificacion e intervencion temprana pudieran prevenir que se

presenten estos eventos en la adultez (Llapur et al, 2013).

Segun la ENSANUT de 2012 la prevalencia de sobrepeso y obesidad en la poblacion adulta

es del 71.2%; ademas que en ellos es com(n encontrar dislipidemias?. Por lo que la atencion



al paciente obeso no se limita a la correccion del exceso de peso, también incluye el manejo

de las comorbilidades®®

5.PERSPECTIVAS

Difundir y publicar los resultados obtenidos de la investigacion con la finalidad de dar a
conocer los beneficios que esta bebida probiotica aporta a los individuos con enfermedades
de sobrepeso, obesidad y dislipidemias. Con esto promover el consumo del aguamiel ademas
de beneficiar a los productores y enriquecer nuestra cultura.
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7. ANEXOS:

Anexo 1: Historia médico-nutricia

Proyecto de investigacion

EVALUACION DE LOS EFECTOS BENEFICOS DE UNA BEBIDA PROBIOTICA A BASE DE AGUAMIEL ADICIONADA
CON BACTERIAS ACIDO LACTICAS EN PERSONAS CON SOBREPESO Y OBESIDAD

DATOS GENERALES E HISTORIA CLINICA

Datos personales

No. de Nombres y
expediente Fecha apellidos
Fecha de
nacimiento Sexo F/M Edad
Ocupacién Edo civil Domicilio
Correo
electrénico Telefono
Antecedentes familiares
Padre Abuelo paterno Abuela paterna
No Si No Si No Si
Sobrepeso Sobrepeso Sobrepeso
Obesidad Obesidad Obesidad
Diabetes Diabetes Diabetes
HTA HTA HTA
Cancer (tipo) Cancer Cancer (tipo)
Dispilidemias Dispilidemias Dislipidemias
Alergias Alergias Alergias
E. cardiovascular E. cardiovascular E. cardiovascular,
Enfermedad renal Enfermedad renal Enfermedad renal
Depresion Depresion Depresion
Ansiedad Ansiedad Ansiedad
Estrés Estrés Estrés
Otros Otros Otros
Madre Abuelo materno Abuela materna
No Si No Si No Si
Sobrepeso Sobrepeso Sobrepeso
Obesidad Obesidad Obesidad
Diabetes Diabetes Diabetes
HTA HTA HTA
Cancer (tipo) Cancer (tipo) Cancer (tipo)
Dispilidemias Dislipidemias Dislipidemias
Alergias Alergias Alergias
E. cardiovascular E. cardiovascular E. cardiovascular,
Enfermedad renal Enfermedad renal Enfermedad renal
Depresidn Depresidén Depresidén
Ansiedad Ansiedad Ansiedad
Estrés Estrés Estrés
Otros Otros Otros

Antecedentes personales patolégicos

Cirugias

Intolerancia/tipo

Medicamentos actuales

Alergias/tipo




Historia Psiquiatrica

Antecedentes de trastornos |sj No Otros:
Depresion
Estrés
Ansiedad
Patologias actuales

Si No Si No Si No
Diabetes Alergias/tipo Enfermedad renal
HTA Ansiedad Hipotiroidismo
Dislipidemias Estés Cancer (tipo)
Intolerancia/tipo E. cardiovascular Otros
Sintomas actuales (en las ultimas semanas)

Si No Si No
Diarrea Nausea y vomito Otros
Estrefiimiento Mareos
Flatulencia Alteraciones del apetito
Hinchazén Pirosis
Historia dental

Si No Si No
Dentadura completa Caries
deglucién
Antecedentes personales no patolégicos

Si No Si No
Alcoholismo Drogas
Tabaquismo Horas de suefio al dia
Actividad fisica
Deportes que practica 1 2 3 4
Nombre del deporte/activida
Frecuencia (dias a la seman
Tiempo de Entrenamiento (h
Total de horas a la semana
Nivel de actividad fisica (sedentario,poco activo, activo, muy activo)
Datos antropométricos
Estatura cm| Peso actual kg Peso habitual (de ser distint IMC kg/m?2
Grasa wviasd Valoracion IMC (Bajo peso, normopeso, sobrepeso, obesitad |,
Corporal % Muscul obesidad Il, obesidad Ill)

Vasa
Pierna der muscular Agua
% pierna corporal %
Grasa muscular Masa dsea
pierna pierna izq kg
Masa Circunferen Indice

Grasa muscula cia de cintura/ca
tronco % r tronco cadera cm dera
Gasto
energético Edad Circunferen
basal metabéli cia de
(BMR) ca cintura cm
Gasto Riesgo
energético cardiovascu
total lar Si No




Anexo 2: Recordatorio de 24 horas

Proyecto de investigacion
EVALUACION DE LOS EFECTOS BENEFICOS DE UNA BEBIDA A BASE DE AGUAMIEL ADICIONADOS CON BACTERIAS ACIDO LACTICAS EN PACIENTES CON SOBREPESO Y
OBESIDAD.
RECORDATORIO DE 24 HORAS
Nombre : | Fecha:
Hora Platillo o alimento [g’::lno:;zsdg:]' Tipo de coccién Equivalentes
Verduras AOA mbg
Frutas Leche d
Cereales s.g Leche sd
Cereales c.g Leche e
Desayuno Leguminosas Leche c.a
AOAag Grasas s.p
AOAm.g Grasas c.p
AOAbg Azlcares s.g
Azicares c.g
Verduras AOA mbg
Frutas Leched
Cereales s.g Leche sd
Cereales c.g Leche e
Colacién Leguminosas Leche c.a
AOAa.g Grasas s.p
AOAm.g Grasas c.p
AOA bg AzUcares s.g
Azucares c.g
Verduras AOA mbg
Frutas Leche d
Cereales s.g Leche sd
Cereales c.g Lechee
Comida Leguminosas Leche c.a
AOAa.g Grasas s.p
| AOAmg | _ | Grasascp
AOAbg Azlcares s.g
Azucares c.g
Verduras AOA mbg
Frutas Leche d
Cereales s.g Leche sd
Cereales c.g Lechee
Colacién Leguminosas Leche c.a
AOAa.g Grasas s.p
AOAm.g Grasas c.p
AOAbg Azlcares s.g
Azucares c.g
Verduras AOA mbg
Frutas Leche d
Cereales s.g Leche sd
Cereales c.g Lechee
Cena Leguminosas Leche c.a
AOAa.g Grasas s.p
AOAm.g Grasas c.p
AOAbg Azlcares s.g
Azucares c.g
Consumo de Agua, # COI-’lSLln’-IO de suplementos Kcal totales: Porcentaje:
vasos/ dia: [v1tam1n§s, suplefr’nt.sntos
herbolarios, prbidticos)
Consumo de alcohol/dia HC (gr):
y tipo:
Tabaco #cigarrillos: Lip (gr):
Café #tazas: Prot (gr):
Bebidas azucaradas # Requerimiento calérico (con peso ideal)
vasos/dia: ck:
Bebidas Enegeticas e
hidratantes # vasos:




Anexo 3: Consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION: BEBIDA PROBIOTICA

Titulo del protocolo: Evaluacion en de los efectos benéficos de una bebida a base de
aguamiel adicionados con bacterias acido lacticas en pacientes con dislipidemias.

Investigadores: Dra. Beatriz Pérez Armendariz, L.N. Ada Judith Cabrera Medina, MCP
Carolina Guadalupe Guillen

Sede donde se realizara el estudio: Universidad Popular Autonoma del Estado de Puebla

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de
decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados.
Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para
preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira
que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregard una copia firmada y

fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

El aguamiel se obtiene del Agave, una bebida milenaria tradicional mexicana que posee
multiples beneficios para la salud y ademéas econdmicos para las poblaciones fabricantes de
este producto, gracias a su gran variedad de nutrientes, nuestros ancestros lo consumian antes
de la llegada de los espafioles, aun sin conocer los grandes beneficios que este aporta.

La produccion de Agave actualmente se encuentra muy disminuida como consecuencia de
un aprovechamiento deficiente de sus propiedades alimentarias y su explotacion como

producto primario para elaboracion de bebidas alcoholicas.



Debido a que la incidencia y prevalencia de la diabetes mellitus y por consecuencia
problemas de dislipidemias que han aumentado de manera alarmante, se hacen necesarios
nuevos tratamientos médicos y nutricios que respondan a los altos niveles de glucosa,
triglicéridos, colesterol y que mejoren la calidad de vida de los pacientes; por este motivo,
la produccion de una bebida a base de agua miel adicionada con bacterias acido lacticas, fue
elaborada en nuestra institucion, con el fin de ser comercializada, y que gracias a las
propiedades de sus nutrientes como lo son la inulina, los prebidticos y los probiodticos, se

estudiaran sus efectos sobre la poblacion con dislipidemias.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como
objetivos:

Dar a conocer y comprobar que una bebida a base de aguamiel adicionada con bacterias
acido lacticas elaborada en la UPAEP disminuye niveles de triglicéridos, glucosa en sangre
y amenora problemas gastrointestinales, ademas de ser coadyuvante del

tratamiento dietético para el control de peso.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que el
consumo de bebidas o alimentos adicionadas con inulina (este es un componente importante
en la bebida considerado como fibra) tiene diversos efectos benéficos a la salud, tales como:
disminuir niveles de glucosa y triglicéridos en sangre, ayuda en el control de peso; por otro
lado, con la ingesta de la bebida disminuyen sintomas gastrointestinales, en particular, la
acidez estomacal; ademas conocera de manera clara si usted actualmente cuenta con algun
laboratorio alterado, se le dara diagnostico nutricion en cual determinaremos al inicio del
estudio; al final del mismo sabremos como fue evolucionando, y compararemos el resultado
inicial y el final de sus laboratorios (nivel de triglicéridos y glucosa), de la misma manera lo

haremos con los sintomas gastrointestinales y su peso.20-21-30

Estos resultados nos permitiran, que, en un futuro, otros pacientes puedan verse favorecidos

por los beneficios obtenidos y demostrados de este estudio. El agua miel es una bebida



mexicana tradicional con multiples beneficios y el darlos a conocer seria ademas de un avance

clinico, un gran apoyo a nuestros productos regionales.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas como su nombre,
edad, habitos alimenticios y sus antecedentes familiares, practicamente lo correspondiente a
una historia médico-nutricia.

Posteriormente se llevara a cabo una toma de laboratorios en los que se determinaran niveles
en sangre de glucosa, triglicéridos, colesterol total y colesterol HDL. Todos estos datos seran

recabados en formatos anteriormente elaborados, para su posterior diagndstico.

En la poblacion seleccionada, para la participacion del estudio, recolectaremos de manera
personal el recordatorio de 24 horas, la frecuencia de consumo, asi, de esta manera se daran

recomendaciones nutricionales para llevar un control durante todo el estudio.

A cada participante se le administraran 125 mililitros de una bebida elaborada a base de
aguamiel adicionada con bacterias acido lacticas, una toma en la primera colacion del dia

durante 8 semanas, en las cuales se llevaran a cabo los siguientes procedimientos:

Procedimient | Seman | Seman | Seman | Seman | Seman | Seman | Seman | Seman
0S al az2 a3 a4 asd a6 a7 as
Lab X X X

R24 X X X

A X X X

B X X X X X X X X

Lab: laboratorios, R24: Recordatorio de 24 horas, A: antropometria, B: bebida

Durante la toma de laboratorios pueden aparecer molestias en el area de extraccion
sanguinea, pequefias equimosis (moretones), sangrado minimo al finalizar la extraccion, y/o

dolor en la misma zona, que desapareceran en un corto periodo de tiempo.



Es importante resaltar que la bebida esta totalmente pasteurizada, ademas de los envases que
se les darén a los pacientes y por consecuente no cuenta con microorganismos dafiinos para

el ser humanao.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Este estudio consta de las siguientes fases:

La primera implica en la recoleccion de datos de los participantes, obtencion del recordatorio
de 24 horas y la frecuencia de consumo para iniciar con la primera toma de laboratorios
donde conoceremos los valores de glucosa, colesterol HDL vy triglicéridos. Con estos datos
obtenidos podremos llegar a un diagndstico inicial.

Posterior a la toma de sangre (la toma de sangre, la maniobra X, el procedimiento etc.) se
puede presentar dolor en la zona de extraccion y posible aparicidon de equimosis (moretones)
que desaparecera con el tiempo (dolor o se puede llegar a formar una equimosis 0 morete
etc.). Estos riesgos pueden presentarse nuevamente al final del estudio donde obtendremos
nuevamente los mismos laboratorios.

La segunda parte del estudio consiste en que en cada semana del mismo se haran mediciones
con un dispositivo médico llamado cardiocheck, este consta de una lanceta y un medidor de
colesterol HDL, triglicéridos y glucosa; con la lanceta haremos una pequefia laceracion en el
dedo del participante para la obtencién de unas gotas de sangre y con ayuda del lector
podremos identificar los valores antes mencionados. Como se hara una laceracion de la piel
puede permanecer con dolor en el miso sito que desaparecera en el transcurso del dia.

Puede haber efectos secundarios por la ingesta de la bebida que nosotros desconozcamos.
En caso de que usted desarrolle algin efecto adverso secundario o requiera otro tipo de

atencion, ésta se le brindara en los términos que siempre se le ha ofrecido.
6. ACLARACIONES
e Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

« No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la

invitacion.



« Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun
cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar o no, las razones
de su decision, la cual seré respetada en su integridad.

« No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

« No recibira pago por su participacion.

o En el transcurso del estudio usted podré solicitar informacion actualizada sobre el
mismo, al investigador responsable.

e La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, serd mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

o En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto, tiene
derecho a unaindemnizacion, siempre que estos efectos sean consecuencia de su
participacion en el estudio.

o Usted también tiene acceso a las Comisiones de Investigaciony Etica de la
Facultad de Medicina de la UPAEP.

« Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi
lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este

documento.

7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido 'y  comprendido

la informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido
informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o
difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha



Testigo 1 Fecha

Testigo 2 Fecha

Esta parte debe ser completada por el Investigador (0 su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propdsitos de la

investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion.
He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna
duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar
investigacién con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente

documento.

Firma del investigador Fecha

Quedo de usted:

Dra. Beatriz Pérez Armendariz
beatriz.perez@upaep.mx

MIC. Alma Nubia Mendoza Hernandez
almanubia.mendoza@upaep.mx

L.N. Ada Judith Cabrera Medina

adajudith.cabrera@upaep.edu.mx



mailto:beatriz.perez@upaep.mx
mailto:almanubia.mendoza@upaep.mx
mailto:adajudith.cabrera@upaep.edu.mx

MCP Carolina Guadalupe Guillen Villar
carolinaguadalupe.quillen@upaep.edu.mx
8.- CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo Del protocolo: Evaluacion de los efectos benéficos de una bebida a base de aguamiel

adicionados con bacterias acido lacticas en pacientes con dislipidemias.

Investigador principal: Dra. Beatriz Pérez Armendariz.

Sede donde se realizara el estudio: Universidad Popular Auténoma del Estado de Puebla

Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de investigacion
por las siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse en blanco si asi lo desea

el paciente)

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la informacion que se

haya recabado sobre él, con motivo de su participacion en el presente estudio.

Firma del participante o del padre o tutor  Fecha



mailto:carolinaguadalupe.guillen@upaep.edu.mx

Testigo Fecha

Testigo Fecha

c.c.p El paciente.

(Se deberé elaborar por duplicado quedando una copia en poder del paciente)

9.2 Procedimientos y personas responsables de comunicar a los sujetos los
resultados del estudio.

Al finalizarse la investigacion se recolectaran todos los datos para su andlisis, los resultados
seran entregados de manera inmediata a cada uno de los pacientes de forma escrita y verbal,
para que conozcan su estado actual de salud. Estos documentos los entregaran la L.N Ada
Judith Cabreara Medina y el Medico Carolina Gpe. Guillén Villar.

9.3 Carta compromiso por parte del investigador de proteger la confidencialidad de
los datos personales y respeto de la privacidad de los sujetos.

CARTA COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Yo Ada Judith Cabrera Medina y Carolina Guadalupe Guillén Villar en nuestra calidad de
investigadoras del proyecto de investigacion: Evaluacién de los efectos benéficos de una
bebida a base de aguamiel adicionada con bacterias acido lacticas en pacientes con sobrepeso,
obesidad y dislipidemias.

Mediante el presente documento nos comprometemos, una vez aprobado por el Comité de
Bioética de nuestra institucion, a asumir el compromiso de respetar y hacer respetar las
normas éticas de la investigacion en seres humanos, en union con los valores y principios
éticos universalmente proclamados. De igual forma nos notificamos en la obligatoriedad de
garantizar que el procedimiento del consentimiento informado se lleve a cabo de tal forma

que promueva la autonomia del participante, resguardar sus datos confidenciales y a hacer



uso de su informacion unicamente con fines cientificos del proyecto de investigacion.
Finalmente nos comprometemos a reportar cualquier desviacion del proyecto al comité de
bioética correspondiente y hacer un informe final al término del estudio para su posterior

reporte y comunicar los efectos adversos al comité de bioética.

ATENTAMENTE

Firma Firma

Ada Judith Cabrera Medina Carolina Guadalupe Guillén Villar



Anexo 4: Dictamen de aprobacion del comité de ética e investigacion del
departamento de ciencias de la salud de la Universidad Popular Auténoma del

Estado de Puebla

Dra. Beatriz Pérez Armendariz
Investigador Princlpal

Puebla, Pus., & 30 de octubre de 2015.

PRESENTE
Estimada Dra. Beatriz Péraz:

Sirva In presente pary notificare que el Comité de Etica en Investigacién de] Departamento
de Ciencias de la Salud UPAEP (CONBIOETICA21CEIN0620131021), ha revisado el
Protocolo del Estudio:

"Evaluacidn de los efectos benéficos de una bebida a base de aguamie! adicionados
con bacterias dcido ldcticas en paclentes con sobrepess, obesidad y dislipidemias.”™

Y después de su revisiin emite el siguiente

DICTAMEN

“APROBADO”

Exboctamos a la Dra, Beatnz Pérez Armendériz, investigndor peincipal, 3 continaar con el buen
desempeilo en su actividad de investigacitn besada en las buenas pricticas clinicas, v notificar a
este Comité de cualyuier enmienda sl Protocolo, cualquier evento adverso presentado durante e
Gesarrolio del estudio y notificar en caso de suspensién o terminacsda ded estudio, Se extiends la
presente 2 sohicitud de la mteresada

ATENTAMENTE

“La Cultura al Servicio del Pucblo” m UPAEP
e

\ Decanato de
Cianclaa de la Salud

M. Cs.. & relino

de Etica en Investigacipn

Departamento de Ciencias de la Salud
UPAEP

Cep. Departamento de Investigacidn UPAEP.
Cep, Archuvo.



Anexo 5: Informe de ensayo departamento de ciencia y tecnologia de los alimentos de
INCMNSZ

CIENCIAS MEDICAS
¥ NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

INFORME DE ENSAYO

Procadenciz  Universidad Popular Autonoma del Estado de Puebla, A.C,
Moesira: Bebida aguamid con probidticos (INN-L14353)

Irforme: 63151

Repapoin;  2015-08-25

Ereayo 2015-08-28

Fisico-quimico: = Resultado Referencia
Humadad' (g/100mL| 845 NOM-116-SSAT- 1504
Cervzas’ jp'100mL) ) 0% NMX-F-E07-NORMEX-2002
Prodaina (N5 25) (9/120mL) 048 NMX-F-E08-NORMEX-2011
Extracto eléreo (g1 mi) £.31 NMX-F-615-MNORMEX-2004
Fibea sieb&1ca jgn0ome.) 1.0 NOM-DEG-SSAT-1984,
Apéndice Nomativo C. Inclsa 7.0
Hidralos 8¢ Carvono (gimml) 1345 Caowe
Azicares reducicres 1olaes ip/osl) 1017 NOM-0E5-S541-1904.
SEE-— Apérdce Nommative C. Irciso 2.0
Energia:
"
e e ey 23%2&‘) NOM-184-S41.2002. Apéndics
Vaor enamético por grasa (kcak 100} e Normative C, Incisa 1 (c3iculo)

[LRS 1) 8 11.78
) 21 (kcak100mL | 4068
Vaor enamsatico por azucanas SOy P

Elementos Incrganicos:

Metodo intermo. Espectrofotometria da
Sodia jmgtomL) 1.9 absormon atdmica. Digeshion por homo de
B o R U microondas. MME-EI-03
Los resultados de Jos ansayos se refienn exdusivamente a la mueslra andlizada
' Mélodo acrediado No. de Acredéacion: A-0068-007/11. Vigente a parir de- 2011-11-23.

Atentamente,

AL72 l'aé 1\
Q.F B. Silvia Ruiz Jiménez Jo?ulna m«
Quimice *B” Jefe del Dapartamento da
Coordinadora del Area de Labaralonos ¢e Almentos Cencia y Tecnologia de kos Almentos

Avenida Vasco de




Anexo 6: Laboratorios

o |

|

—F
ACREDITA
s A

- ’——J' ASESORES ESPECIALIZADOS EN LABORATORIOS, S.A. DE

C.V.
( 21 POMENTE 3711, CoL. BEUSARIO DOMINGUEZ,
C.P.72180, PueBLA, PUEBLA.
r_r
( ) COMO LABORATORIO CLIiNICO*

. De acuerdo a los requisitos establecidos en la Norma
=t Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2008
’ (ISO 15189:2007)"Laboratorios clinicos - Requisitos
particulares para la calidad y competencia”.

( Para las actividades de evaluacién de la conformidad
Vo / en las sigulentes disciplinas:

' INMUNOLOGIA E INMUNOQUIMICA Y QuIMICA CLINICA

) Acreditacion No: CL-017
'r o F Vigente a partir del 2009-12-15*
|
o E
b o— "

Isabel L
*En el aloance establecido en ol anexo técnico
El laboratorio estd obligado a presentar del estado que su acreditacién asi Pagins 1de 1
como los alcances de Ja miama Junlo con la presentacion do este documento,




ema
entidad mexicana de acreditacion a.c.

ACREDITA
A

ASESORES ESPECIALIZADOS EN LABORATORIOS

S.A.pEC.V.

CALLE 34 PoMeNTE No. 719, CoL. SANTA MARIA,
C.P. 072080, PuesLA, PUEBLA,

Como Laboratorio de Ensayo de acuerdo a los
Requisitos establecidos en la Norma Mexicana
NMX-EC-17025-IMNC-2006
(ISO/IEC 17025:2005) para las actividades de
evaluacion de la conformidad en la rama:

Alimentos™

£l cumplinmi de los requisitos de la N ISO/IEC 17025:2005 por porte de un
laboratorio significa que el laboratorio cumpie tanto los requisitos de competencia
técnica como los requisitos del sistemo de gestion necesorios pore que puedo
entregar de forma consistente resultodos de ensayos y colibraciones técnicamente
vélidos. Los requi del si de gestion de Jo Normo ISO/IEC 17025:2005
(seccion 4) estan escritos en un lenguaje que corresponde con las operociones de

un loboratorio y satisfacen los principios de la Norma IS0 9001:2008 "Sistémas de
Gestion de o Colidod - Requisitos” y odemds son offnes a sus requisitos
pertinentes.”

'":;‘;‘ Acreditacién No: A-0298-024/11
Peciora Vigente a partir del 2011-09-23*

'hdmﬁhﬁo-d—lnmw- 10LP1239
Siempre que se p
acompanado del anexo Wonico.

esto d idencia de acreditacidin. deberd estar

FORLAB-D11-D1



Anexo 7: Cuestionario de gravedad

Proyecto de investigacion
EVALUACION DE LOS EFECTOS BENEFICOS DE UNA BEBIDA PROBIOTICA A BASE DE AGUAMIEL ADICIONADA CON BACTERIAS ACIDO
LACTICAS EN PERSONAS CON SOBREPESO Y OBESIDAD

CUESTIONARIO DE GRVEDAD DE SINTOMAS DEL SINDROME DE INTESTINO IRRITABLE IBSSS

No de paciente y

Nombre Fecha:
1) Sufre frecuentemente dolor abdominal (dolor de barriga) S| NO
a) ¢Qué tan grave es su dolor abdominal? %
| |
0%| | 100%
Sin dolor No grave Algo grave Grave Muy grave

b) En 10 dias ¢écuantos dias tiene dolor? Por ejemplo si anota 4 quiere decir que tiene dolor 4 de
10 dias. Si tiene dolor todos los dias anote 10.

Numero de dias con dolor %
2)
a) éSufre con frecuencia distensién abdominal? Sl NO
b) Si su respuest es Si. ¢Como es de grave su distension abdominal? (hinchazén) %
| |
0%| | 100%
Sin distension No grave Algo grave Grave Muy grave
3) ¢ Esta satisfecho con su habito intestinal? (digestion) %
O%I I 100%
Muy insatisfecho Insatisfecho Satisfecho Muy satisfecho
4) ¢En qué medida su sindrome de intestino irritable le afecta o interfiere con su vida
en general?
| \ %
0%| | 100%
Nada No mucho Bastante Totalmente
RESULTADO %




Anexo 8: Triptico
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