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OBJETIVOS

Objetivo General

Evaluar la eficacia de la dieta con abordajes basados en plantas para combatir la obesidad
en comparacion con la dieta control y un grupo de lista de espera sobre el peso corporal a

3 meses en adultos mexicanos con sobrepeso y obesidad.

Objetivos Particulares

1. Evaluar la eficacia de la dieta con abordajes basados en plantas para combatir la
obesidad en comparacion con la dieta control y un grupo lista de espera sobre
parametros de obesidad a los 3 meses.

2. Evaluar la eficacia de la dieta con abordajes basados en plantas para combatir la
obesidad en comparacion con la dieta control y un grupo lista de espera sobre
parametros bioquimicos a los 3 meses.

3. Evaluar la eficacia de la dieta con abordajes basados en plantas para combatir la
obesidad en comparacién con la dieta control y un grupo lista de espera sobre
presion arterial a los 3 meses.

4. Evaluar la eficacia de la dieta con abordajes basados en plantas para combatir la
obesidad en comparacién con la dieta control y un grupo lista de espera sobre

aspectos de salud mental a los 3 meses.
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RESUMEN

Introduccion. El peso corporal esta regulado por diversos mecanismos fisioldgicos que a
su vez podrian ser blancos de estrategias dietéticas o farmacoldgicas. Evidencia derivada
de estudios experimentales muestra que hay compuestos y extractos de plantas que tienen
efecto en alguno de los puntos del balance energético, por lo cual podrian tener potencial
como coadyuvantes en el tratamiento de obesidad. Sin embargo, se desconoce si estos
compuestos en conjunto mejoran la pérdida de peso corporal en humanos. Objetivo.
Evaluar la eficacia de la dieta Abordajes Basados en Plantas sobre el peso corporal a 3
meses en adultos mexicanos con sobrepeso y obesidad. Materiales y métodos. Ensayo
clinico aleatorio piloto. Los participantes fueron reclutados y asignados aleatoriamente a
uno de los tres grupos: dieta Abordajes Basados en Plantas —dieta baja en grasa mas
consumo de té, café, canela, fibra'y 500 ml de agua antes de los alimentos—, dieta control
—dieta baja en grasa—y grupo en lista de espera. Se estan realizando mediciones de peso
y grasa corporal, variables bioquimicas y aspectos de salud mental al inicio y a los 3 meses
de intervencion. Resultados. Este estudio incluy6 a 26 participantes. Se observé una
pérdida de peso corporal de -4.04 kg (IC 95% de -9.49 kg a 1.41 kg) en el grupo con la
dieta Abordajes Basados en Plantas, -3.27 kg (IC 95% de -5.62 kg a -0.92 kg) en el grupo
con la dieta control y -0.22 kg (IC 95% de -2.57 kg a 2.13 kg) en el grupo de lista de
espera. Sin embargo, no se encontraron diferencias al finalizar la intervencion de tres
meses en el peso corporal entre los grupos (p= 0.18). Tampoco se encontraron diferencias
significativas en las variables secundarias como circunferencia de cintura, porcentaje de
grasa corporal, presiéon arterial sistdlica y diastolica, depresion, calidad de vida
relacionada con la salud, glucosa en ayunas, colesterol total, colesterol LDL, colesterol
HDL, triglicéridos y GGT (p>0.05). Conclusion. El presente trabajo exploratorio muestra
que la utilizacién de la dieta Abordajes Basados en Plantas que incluyo té verde, té negro,
café, canela, fibra y agua antes de las comidas, no es superior al grupo control, solo

representd un beneficio adicional de 0.77 kg (no significativo), lo cual es de poca

xii



relevancia clinica. Es necesario realizar estudios que contemplen las limitaciones de este
estudio y que cuenten con un tamafio de muestra adecuado para evaluar la dieta ABPCO

sobre el peso corporal.

(ClinicalTrials.gov NCT03608176).
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INTRODUCCION

La obesidad es uno de los problemas de salud pablica con mayor importancia a nivel
mundial (Bray y cols, 2016). Existe una gran cantidad de evidencia que muestra una
asociacion entre el exceso de peso corporal y enfermedades como diabetes tipo 2,
enfermedades cardiovasculares y ciertos tipos de cancer; entre otras (Apovian, 2016). A
nivel mundial para el afio 2016, se reportd una prevalencia de obesidad y sobrepeso en
adultos de 13% y 39%, respectivamente (World Health Organization, 2018). Actualmente
hay poblaciones donde las mujeres alcanzan una prevalencia de obesidad de un 70%
(Swinburn y cols, 2011)

La obesidad es un padecimiento complejo y multifactorial. El peso corporal esta
regulado por una combinacion de factores ambientales, conductuales y biol6gicos
(MacLean, y cols, 2011). Si se consideran todos estos niveles de intervencion, se espera
un mejor resultado en el combate de la obesidad; y, por el contrario, considerar

aisladamente alguno de estos componentes puede limitarlos.

A nivel individual, los componentes cruciales para la pérdida de peso son: la dieta,
actividad fisica y la terapia conductual, esta ultima es fundamental para el logro en los
cambios propuestos en la dieta y actividad fisica. Hay un cumulo de evidencia que
muestra la importancia de no solo enfocarse sobre la dieta y actividad fisica, sino también
considerar los mecanismos bioldgicos de la regulacién del peso corporal y el balance
energético, como son los mecanismos de la regulacion del apetito y saciedad, digestion,
absorcion, termogénesis, etc (Ochner y cols, 2015). Estos aspectos son el objetivo del

tratamiento farmacoldgico y la cirugia bariatrica.

Los programas intensivos de cambio de estilo de vida son el estandar de oro para
el tratamiento del sobrepeso y obesidad, tales programas tienen un fuerte componente
conductual para apoyar el logro de los cambios en la dieta y actividad fisica (Jensen y

cols, 2014). Los resultados de estos programas, aunque alentadores, todavia son



limitados, los participantes logran una reduccion del peso corporal del 9% al afio, no
obstante, a los 8 afios de seguimiento la pérdida de peso es del 4.5% (The Look AHEAD
Research Group, 2014). Se ha mencionado que lo limitado de los resultados se debe a los
cambios fisioldgicos que se observan al momento de perder peso, como la reduccion del
gasto energético y el fomento de conductas orexigénicas condicionadas por cambios en
los péptidos que regulan el apetito, la saciedad, el metabolismo y la eficiencia energética,
como la grelina, GLP-1, colecistocinina, péptido YY, amilina, insulina, leptina, etc.
(Apovian y cols, 2015; Sumithran y col, 2013). Esta es una de las razones por las cuales
se ha sugerido que los tratamientos con un enfoque biolégico como la farmacoterapia y
la cirugia bariatrica son necesarios para combatir la obesidad de forma seria (Apovian'y
cols, 2015; Ochner y cols, 2015). De hecho, existe una gran cantidad de evidencia que
muestra que dichas estrategias biologicas mejoran el tratamiento de obesidad (Apoviany
cols, 2015; Schauer y cols, 2017; Wadden y cols, 2005); sin embargo, su uso en la
comunidad a gran escala es limitado, debido a los costes, los riesgos asociados y a que la
eficacia y seguridad todavia es limitada, especialmente en el largo plazo (Apovian y cols,
2015; Gloy y cols, 2013; Yanovski y col, 2014).

Aun cuando el conocimiento en el area de nutricion y obesidad ha experimentado
un avance sin precedentes, el tratamiento dietético sigue orientado en términos generales
sobre la reduccion de calorias. Actualmente no existe una dieta con un enfoque sobre los
aspectos bioldgicos de la obesidad, llamese la dieta con base bioldgica o la dieta con base
fisiologica. Tal como los farmacos estan dirigidos a impactar los mecanismos bioldgicos
(orlistat inhibe lipasas pancreaticas, farmacos anorexigénicos actian en la via de la
propiomelanocortina afectando el apetito y la saciedad), diversos estudios experimentales
muestran que hay compuestos en las plantas y alimentos de uso comdn con un efecto sobre
el gasto energetico, la digestion y los mecanismos involucrados con la regulacion del
apetito y saciedad; estos alimentos podrian ser utilizados en el manejo de la obesidad
(Babootay cols, 2013; Martel y cols, 2016; Saito, Yoneshiro y col, 2015; Trigueros y cols,
2013). Asi mismo, las investigaciones en el area mencionan que en el mundo existen

prevalencias de uso de productos herbaceos para la pérdida de peso que van desde el 10%



al 98% en diferentes paises (Alonso-Castro y cols, 2019), por lo que de existir algin
compuesto con eficacia y seguridad podria tener una alta aceptacion en la poblacion.

Debido a los antecedentes revisados, el presente trabajo fue evaluar la eficacia de
una dieta que contenga el uso de compuestos en alimentos y plantas sobre el peso corporal

en adulto mexicanos con sobrepeso y obesidad.



ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS

Epidemiologia, Prevalencia y Consecuencias de la Obesidad

El incremento de la prevalencia del sobrepeso y la obesidad es de gran preocupacién a
nivel mundial. Se ha observado una asociacion entre la obesidad y las enfermedades
cronicas (World Health Organization, 2006). Para el afio 2016, se reportd una prevalencia
de obesidad y sobrepeso en adultos de 13% y 39%, respectivamente (World Health
Organization, 2018). Debido al aumento acelerado de la prevalencia de la obesidad, se
pronostica que esta se convierta en el principal determinante de la carga evitable de

enfermedad en el futuro (Peeters y cols, 2003; Popkin, 2006).

En México el incremento de la obesidad se ha documentado a través de diferentes
Encuestas Nacionales de Salud y Nutricion (ENSANUT) de 1988 a la fecha. En 2016 la
prevalencia combinada de sobrepeso y obesidad en adultos mayores de 20 afios fue de
72.5% (Shamah-Levy y cols, 2016). Por estas razones se ha declarado a la obesidad como
el principal factor de riesgo modificable para el génesis de padecimientos crdénicos en
nuestro pais, donde por cierto las enfermedades cardiovasculares y la diabetes son las
principales causas de muerte general en adultos. Lozano y cols., en su reporte sobre la
carga de enfermedad, lesiones, factores de riesgo y desafios para el sistema de salud en
Meéxico muestran los afios de vida saludable perdidos (AVISA); estos son la integracion
de los afios perdidos por muerte prematura y los afios de vida asociados a discapacidad.
El IMC es el factor de riesgo de enfermedad responsable de cerca del 19% de los AVISA
y aproximadamente el 17% de las defunciones en México en el afio 2010. No obstante, la
obesidad tiene muy poco tiempo de reconocimiento como un problema prioritario que
necesita de atencion y acciones inmediatas para optimizar la prevencion, diagnostico y

control en la poblacion (Lozano y cols, 2013).

Esta ampliamente documentado, que la pérdida de peso del 5 o del 10% trae

consigo importantes beneficios a la salud como mejoras en glucosa, sensibilidad a la



insulina, presion arterial, inflamacion sistémica, reduccion en la incidencia de diabetes,
reduccion en el sindrome metabdlico, entre otros beneficios (Heymsfield y col, 2017). Los
programas intensivos de cambio de estilo de vida -consisten en sesiones individuales o
grupales frecuentes durante los primeros seis meses basadas en un programa de cambio
de conducta implementado por personal entrenado- han mostrado ser eficaces en el
manejo de obesidad (Jensen y col, 2014; Wadden y cols, 2014). Considerando lo anterior,
las guias mas recientes para el manejo de obesidad en EU, sugieren este tipo de programas
como el estandar de oro (Jensen y col, 2014). Incluso se esta trabajando en generar
evidencia de que es posible transferir este tipo de intervenciones eficaces a la comunidad
en diversos estudios, incluyendo en nuestro grupo de trabajo (Diaz-Zavala y cols, 2015).

Hasta el momento estos programas exitosos se basan en inclinar la balanza del
equilibrio energético, con un menor ingreso de energia a travées de la restriccion caldrica
y el aumento en el gasto energético por medio de una mayor actividad fisica. Esto se
promueve por medio de protocolos de cambio de estilo de vida en donde los pacientes
integran estrategias de cambio de comportamiento derivadas de la terapia cognitivo
conductual como: reforzamiento positivo, control de estimulos, puesta de metas, apoyo
social. Estas estrategias son claves en el logro de los cambios en la dieta actividad fisica
(Bray y cols, 2016).

Regulacion del Peso Corporal

A pesar de la considerable variacién de la ingesta alimentaria en el dia a dia, el peso
corporal de la mayoria de los adultos se mantiene mas o menos estable a través del tiempo.
Es posible lograr grandes cambios en el peso corporal, sin embargo, existen dificultades
en el mantenimiento de la pérdida del mismo y la re-ganancia de peso es uno de los retos
mas importantes en la actualidad (Diabetes Prevention Program Research Group, 2014;
Sumithran y col, 2013).



La regulacion homeostatica del peso corporal, es una orquesta de sefializaciones tanto
periféricas como centrales, las cuales ocurren principalmente en el hipotalamo y resulta
de la integracion de sefiales que transmiten informacion de la ingesta alimentaria a corto
plazo y el balance energético a largo plazo (Greenway, 2015; MacLean y cols, 2011;
Sumithran y col, 2013).

Regulacion Homeostatica del Apetito y Peso Corporal

El nucleo arqueado del hipotdlamo es la region principal involucrada en la regulacion de
la homeostasis de la ingesta alimentaria. Dentro del ndcleo arqueado existen dos grupos
diferentes de neuronas, pero interconectadas, que a su vez tienen efectos opuestos en el
equilibrio energético. Las neuronas que expresan Neuropéptido Y (NPY) y Péptido
Relacionado con el péptido Agouti (AgRP) estimulan la ingesta de alimentos
(orexigénicas), mientras que las neuronas que expresan pro-opiomelanocortina (POMC)
y el transcrito relacionado con anfetamina y cocaina promueven la anorexia o falta de

apetito (anorexogenicas) (Greenway, 2015; Sumithran y col, 2013).

Las proyecciones del nucleo arqueado viajan a otras regiones hipotaldmicas,
incluyendo el nucleo paraventricular (PVN) donde se producen hormona liberadora de
tirotropina (TRH), hormona liberadora de corticotropina (CRH) y oxitocina, y el
hipotdlamo lateral, que es fuente de hormona concentradora de melanina (MCH) y

orexinas (estimulantes del hambre) (Sumithran y col, 2013).

Las hormonas leptina e insulina son las encargadas de la regulacion del balance
energético a largo plazo, mientras que las sefiales a corto plazo mandan informacion al
cerebro comida a comida e incluyen hormonas del tracto gastrointestinal y pancreas, tales
como grelina, colecistocinina (CCK), péptido similar al glucagon-1 (GLP-1), amilina,
polipéptido pancreatico (PP) y peptido YY (PYY), en conjunto con algunas otras. Esta
informacidn es transmitida por el torrente sanguineo y nervio vago. Las vias se proyectan

de manera reciproca, permitiendo la integracion de sefiales que regulan la ingesta de



alimentos y el gasto energético (Greenway, 2015; MacLean y cols, 2011; Sumithran y col,
2013; Varelay col, 2012).

Uso de Farmacos en el Manejo de la Obesidad

Basado en el conocimiento de la fisiologia humana se han probado diversos farmacos con
diferentes mecanismos de accion en el manejo de la obesidad. Entre los farmacos con
eficacia aprobada se encuentran el Orlistat que es un inhibidor de la lipasa gastrica y
pancreatica, éste actia formando un enlace covalente irreversible a través de los sitios
activos de las lipasas. Este farmaco provoca que cerca de un tercio de los triglicéridos
ingeridos no lleguen al proceso de digestion, por lo tanto no son absorbidos y se desechan
en heces fecales (Mancini y col, 2006). En un estudio con una dosis de 120 mg antes de
cada comida (tres veces al dia) durante un afio produjo una pérdida de peso promedio de
8.8 kg, mientras el grupo control redujo 5.8 kg de peso corporal. Entre los efectos adversos
gue se han documentado de este farmaco se encuentran manchas oleosas, flatos con
descarga, urgencia fecal, evacuacion aceitosa, aumento de la defecacion e incontinencia
fecal. Las contraindicaciones para su uso son embarazo, malabsorcion crénicay colestasis
(Bray y cols, 2016.; Davidson y cols, 1999).

Otro farmaco aprobado por la FDA es la Lorcaserina, este medicamento actla
como una molécula agonista del receptor de serotonina 2C (5-HT2C), que promueve la
pérdida de peso mediante la disminucion de la ingesta a través del sistema de neuronas de
POMC (Smith y cols, 2010). Los efectos adversos que muestra este farmaco son en
pacientes sin diabetes: dolor de cabeza, mareos, fatiga, nauseas, sequedad de boca y
estrefiimiento; y en pacientes con diabetes: hipoglucemia, dolor de cabeza, dolor de
espalda y fatiga. La pérdida de peso promedio que se reporta es de 5.8 kg, utilizando una
dosis de 10 mg dos veces al dia durante un afio; mientras que el grupo placebo reporta una
pérdida de 2.2 kg de peso corporal. El uso de este farmaco esta contraindicado en el

embarazo (Bray y cols, 2016.; Smith y cols, 2010).
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La Liraglutida es un anélogo del péptido semejante al glucagon tipo 1 (GLP-1), el
cual tiene su sitio de accion en los receptores de GLP-1 (GLP-1R) (Pi-Sunyer y cols,
2015), que han sido implicados como mediadores de los efectos anorexogénicos del
lipopolisacarido (LPS), cloruro de litio (LiCl), CCK, leptina y oxitocina (Dailey y col,
2013). En un estudio durante 56 semanas se utilizd una dosis inicial de 0.6 mg por via
subcutanea, aumentandola a tolerancia 0.6 mg diariamente hasta alcanzar los 3 mg al dia.
En el estudio se observé una reduccion de peso corporal al afio en el grupo de Liraglutida
de 8.0 kg, y de 2.6 kg en el grupo control. Algunos de los efectos son nauseas, vomitos,
estrefiimiento, hipoglucemia, diarrea, dolor de cabeza, fatiga, mareos, dolor abdominal y
aumento de los niveles de lipasa. Un embarazo, antecedentes personales o familiares de
cancer medular de tiroides o neoplasia endocrina maltiple de tipo 2 son condiciones en las
cuales se contraindica la utilizacion de Liraglutida (Bray y cols, 2016; Pi-Sunyer y cols,
2015).

En conjunto, la Fentermina méas Topiramato funcionan como un agente de
liberacion de norepinefrina (fentermina), y un modulador del receptor GABA
(topiramato); logrando asi disminuir el apetito para reducir la ingesta de alimentos (Gadde
y cols, 2011). En un estudio con duracién de 1 afio, se utiliz6 una dosis recomendada de
7.5 mg a 46 mg, la cual arroj6 una pérdida promedio de 8.1 kg de peso corporal, mientras
que el grupo control obtuvo una pérdida de 1.8 kg de peso. Se ha observado que esta
combinacion tiene como efectos adversos insomnio, boca seca, estrefiimiento, parestesias,
mareos y disgeusia. Las contraindicaciones en la utilizacion de éste farmaco son
embarazo, hipertiroidismo, glaucoma e hipersensibilidad a aminas simpaticomiméticas
(Bray y cols, 2016; Gadde y cols, 2011.).

Otra combinacién utilizada para disminuir el peso corporal es la Naltrexona mas
Bupropion es un antagonista opioide (naltrexona), e inhibidor de la recaptacion de
dopamina y norepinefrina (bupropidn); este farmaco actua sobre las vias del SNC para
reducir la ingesta de alimentos. Se ha documentado en un estudio que la combinacion de
estos dos farmacos en una tableta (8 mg de Naltrexona, 90 mg de Bupropion) diariamente

por una semana, con una dosis incrementada por semana de 1 tableta por dia hasta
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mantener un total de 2 tabletas al dia a la semana 4, produjo una pérdida promedio de 6.2
kg de peso corporal, y en el grupo control se obtuvo una reduccién de 1.3 kg de peso
corporal, ambos al afio. Entre sus efectos adversos se encuentran nauseas, estrefiimiento,
dolor de cabeza, vomitos, mareos, insomnio, boca seca y diarrea. Las contraindicaciones
que se manejan en el uso de éste farmaco son hipertension incontrolada, trastornos
convulsivos, anorexia nerviosa o bulimia, consumo de drogas o alcohol, uso a largo plazo

de opioides y embarazo (Apovian y cols, 2013; Bray y cols, 2016.).

A pesar de la existencia de diversos farmacos aprobados por la FDA, gran parte de
la poblacién no tiene la capacidad econémica para adquirirlos, ademas que estos farmacos
no estan exentos de efectos colaterales. Las tendencias actuales tienen una orientacion
hacia lo natural, para muchas personas seria mas practico utilizar alimentos o plantas de

consumo comun si estos tuvieran una eficacia probada y fueran seguros.

Efecto de Ingredientes Alimenticios y de Plantas para la Pérdida de Peso: una base

fisiolégica

A través del tiempo los alimentos y las plantas han sido usados con fines médicos. Se
estima que cerca del 50% de los farmacos son derivados directa o indirectamente de las
plantas (Martel y cols, 2016).

Las plantas y alimentos podrian usarse por sus propiedades como coadyuvantes en
el manejo de la obesidad. Se ha evaluado la capacidad de algunas hierbas para inhibir la
actividad de la lipasa pancreatica, tales como las hojas de yerba mate. En un estudio in
vitro realizado por Martins et al, se observé que la yerba mate tiene un potencial de
inhibicidn de la lipasa pancreética porcina en un 83 + 2.1%, mientras que en la humana se
obtuvo un 79 + 1.3%. En la misma publicacion, se analizo la capacidad hipolipidémica de
la yerba mate en ratones con obesidad alimentados con una dieta estandar, alta en grasa 'y

alta en grasa mas 1g/kg y 2g/kg de yerba mate. En una dieta alta en grasa con 1g/kg y



20/kg de yerba mate se mostrd una disminucion serica de colesterol y colesterol LDL en
comparacion con la dieta alta en grasa, del mismo modo los triglicéridos sericos se
disminuyeron significativamente, los valores obtenidos de este parametro fueron similares
a los ratones alimentados con una dieta estandar (P<0.05) (Martins y cols, 2010).
Buscando el mismo efecto, se encontrd que la quercetina, un flavonoide presente en
muchas plantas, frutas, vegetales y granos, inhibio la actividad de la lipasa pancreéatica en
un 27% del efecto alcanzado con Orlistat, mientras que la luteolina, que se encuentra en

el brécoli, apio y pimiento verde, produjo una inhibicion del 17% (Zheng y cols, 2010).

Evidencia de Compuestos en Plantas Sobre la Pérdida de Peso

Existe evidencia que busca dilucidar si es util el uso de productos o compuestos en plantas
para el tratamiento de obesidad. La Tabla | muestra los resultados de investigaciones en
revisiones sistematicas y meta-analisis de ensayos controlaos aleatorios (ECA) de los
compuestos incluidos en esta revision. A continuacion, se describe la evidencia de algunos

compuestos de plantas sobre la pérdida de peso corporal.

Catequinas del Té Verde

Se ha observado que el consumo de catequinas contenidas en el Té verde tiene un efecto
inhibitorio sobre la catecol-O-metiltransferasa, 1o que resulta en la disminucion del
metabolismo de la norepinefrina, este efecto aumenta el gasto energético en reposo y la
oxidacion de grasas. De igual forma la cafeina contenida en el té verde mejora el
metabolismo energético mediante la inhibicion de fosfodiesterasas y el aumento de los
niveles de adenosin monofosfato ciclico que pueden estimular el sistema nervioso central
(Jurgens y cols, 2012). Existen estudios en humanos que muestran efectos potencialmente
benéficos de las catequinas del té verde para la pérdida de peso. En algunos estudios, se

ha observado que los extractos de té verde o sus catequinas en diferentes dosis y duracion
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tienen un efecto termogénico (Bérubé-Parent y cols, 2005; Hursel y cols, 2011; Venables,
y cols, 2008).

A pesar de lo anterior, las revisiones sistematicas y meta-analisis de ensayos
clinicos aleatorios mencionan que, debido a la metodologia deficiente en los estudios
evaluados, los efectos en el peso corporal ain permanecen inciertos (Hursel y cols, 2009;
Jurgens y cols, 2012). Hursel et al, mencionan en su meta-andlisis de ensayos aleatorios
que existen efectos significativos en la pérdida de peso y en su mantenimiento (4= -1.31
kg; p<0.001). Ademas, observaron que el consumo de cafeina (> 300 mg/dia) no afecta
negativamente el efecto de las catequinas sobre el peso corporal como se creia (Hursel y
cols, 2009).

Asi mismo, Jurgens et al, al analizar 14 ensayos clinicos aleatorios en su meta-
analisis, encontraron que solamente uno de los estudios mostrados no tenia efecto sobre
la pérdida de peso, no obstante, la mayoria de los estudios podrian tener limitaciones en
el disefio de la investigacion. Este analisis concluyd que existe un pequefio efecto
significativo en el peso corporal debido al uso de catequinas del té verde (-0.95 kg; 95%
IC, de -1.75 a -0.15; p = 0.02;1?> = 95%; 14 estudios), sin embargo, cuando se hizo un
analisis de sensibilidad mediante un meta-analisis de tres estudios con bajo nivel de sesgo
se observé que hubo una reduccién de la diferencia de las medias de la pérdida de peso
corporal de -0.95 kg (95% IC, de -1.75 a -0.15) a -0.41 kg (95% IC -0.98 a 0.17), sin
significancia estadistica. Estos resultados llevaron a los autores a concluir que el tamafio
del efecto tiene un limitado potencial clinico. También es importante mencionar que,
debido a la falta de estudios con un mejor disefio metodoldgico y a la heterogeneidad de
los resultados del meta-analisis, las conclusiones deben ser consideras con cautela
(Jurgensy cols, 2012). Asi mismo, recomiendan que es importante seguir estudiando estos
compuestos en ECAs con mayor rigor metodolégico (reporte del método de
aleatorizacion, especificar el cegado de los tratamientos, mediciones y analisis de datos,

etc.).

Existen estudios posteriores a los meta-analisis mencionados, como el de Mielgo-

Ayuso y cols, en el participaron 88 mujeres de 19 a 49 afios de edad con un IMC entre 30
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y 39.9 kg/m?. En este ECA se observo que, al utilizar una dosis diaria de 300 mg de
epigalocatequin galato en conjunto con una dieta con restriccion calorica, no hubo
diferencias significativas en el cambio del peso corporal a los 12 meses vs grupo placebo
(-0.3 kg, IC 95%: -5.0 a 4.3). En otro estudio Chen et al, con 92 mujeres de 20 a 60 afios
y un IMC mayor a 27 kg/m?, observo que al utilizar una dosis diaria de 856.8 mg de
epigalocatequin galato se obtuvo una pérdida de peso corporal de ~1.1 kg (p= 0.025),
mientras que el grupo placebo perdid ~2 kg (p= 0.842), no obstante, las diferencias entre
grupos no fueron significativas (p= 0.463) (Chen y cols, 2016). Ambos estudios,
mostraron que utilizar catequinas del té verde no tuvo un efecto significativo sobre la

pérdida de peso corporal.

También hay ECAs posteriores a las revisiones sistematicas y meta-analisis
publicados con el uso de catequinas de té verde en conjunto con otros componentes. Uno
de estos estudios es el de Yang et al donde a 30 personas divididas en dos grupos se le
administré una bebida experimental con ~534 mg/d de catequinas junto con ~36 g de
inulina (n = 15) y una bebida control con ~162 mg/d de catequinas durante un periodo de
8 semanas. Al analizar el cambio en el peso corporal, se observé que hubo una pérdida de
~1.8 kg en el grupo experimental y un aumento de 0.1 kg de peso corporal en el grupo
control, ademaés las pérdidas fueron significativas entre los grupos (p < 0.05) (Yangy cols,
2012). Este hallazgo puede ser prometedor en cuanto a la posibilidad de utilizar varios
compuestos en sinergia. No obstante, se requieren estudios adicionales que confirmen

dichos hallazgos.

Jengibre

El jengibre es una planta comunmente consumida a nivel mundial, ya sea en forma de
especia 0 como un tratamiento herbal, se cree que puede ayudar a mejorar parametros de
ciertos padecimientos, entre los que se encuentran el exceso de peso (Ebrahimzadeh y
cols, 2017; Maharlouei y cols, 2018). Se cree que el consumo de jengibre puede disminuir

el peso corporal y mejorar algunos parametros metabdlicos a través del aumento de la
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expresion del transportador de glucosa tipo 4, la absorcion de glucosa por parte de las
células, el aumento de los receptores de insulina, el aumento de las funciones de las células
beta del pancreas y mediante la modificacion de las concentraciones de adipoquinas
(Maharlouei y cols, 2018).

Una revision sistematica que incluyd 27 articulos de investigacion -ensayos
clinicos en humanos (n=4), en animales (n=17) y estudios in vitro (n= 6)- mostrd que los
estudios experimentales revisados reportaron efectos benéficos en la pérdida de peso
corporal cuando se uso extractos o polvo de jengibre en modelos animales. Mientras que
en los ensayos clinicos en personas con obesidad se encontraron cambios ligeros o nulos
en las medidas antropométricas y de composicion corporal (Ebrahimzadeh y cols, 2017).
Adicionalmente, una revision sistematica con meta-analisis reciente que incluyo 14
ensayos clinicos (473 sujetos analizados) encontrd un efecto significativo en el peso
corporal. Se observo que las personas que utilizaron jengibre en polvo o sus extractos
disminuyeron 0.66 kg méas que los que estaban en grupos control (95% CI, -1.31, -0.01;
p=0.04). Sin embargo, al analizar los valores de 12y p-valor, se observé que existe
heterogeneidad en el analisis de la diferencia de medias estandarizada (SMD) para el
cambio en el peso corporal en el grupo de intervencion vs. placebo (1= 76.9%, p= 0.005),
por tal motivo se debe tomar este resultado con precaucion (Maharlouei y cols, 2018).

Fibra Dietética

Se ha observado que la fibra soluble tiene un efecto en la reduccion de la tasa de digestion,
incrementa la saciedad, disminuye el colesterol y la glucosa postprandial (Astrup y cols,
2010). Ademas de estos beneficios, se ha observado que el uso de fibra soluble tiene
efectos potenciales sobre la pérdida de peso. Una revision sistematica y meta-analisis de
ensayos clinicos aleatorios reciente observo que, cuando se utiliza fibra dietética en dosis
de entre 3y 34 g/d en intervenciones con duracion de entre 2 y 12 semanas, se pierden
2.52 kg (95% CI -4.25 a -0.79; P = 0.004) adicionales en comparacion con el grupo

control. Con lo cual, se concluyo que la fibra tiene implicaciones potencialmente benéficas
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en el manejo del peso corporal, asi como en la regulacién de la glucosa e insulina en
personas con sobrepeso y obesidad; sin embargo, es importante manejar los resultados

con cautela debido a la heterogeneidad entre los estudios (Thompson y cols, 2017).

Consumo de Agua

Estudios recientes muestran que tomar agua antes de consumir los alimentos tiene un
efecto en la reduccion de la sensacidon de hambre y aumento en la saciedad (Dennis y cols,
2010; Parretti y cols, 2015). Hasta el momento no se sabe cual es el mecanismo preciso
por el cual la ingesta de agua puede provocar una pérdida de peso corporal, pero se cree
que el consumo de agua puede llevar a una reduccién significativa del 10% de la ingesta
energética diaria en comparacion con quienes no toman agua de forma habitual (Dennis y
cols, 2010). En 2010 Daniels y Popkin realizaron en su revision sistemética sobre el
consumo de agua, observaron que no habia ECAs para dilucidar si el consumo de agua
podria ayudar a la pérdida de peso. Posterior a dicha revision se encontraron 2 ECAs en

adultos publicados recientemente que responden esa pregunta.

Dennis et al, realizaron un ECA con 48 individuos con sobrepeso y obesidad bajo
un régimen hipocal6rico durante 12 semanas. Los participantes del grupo experimental
recibieron la indicacion de realizar una ingesta de 500 ml de agua antes de cada comida
principal, mientras que el grupo control no recibi6 esta recomendacion. Se observo que
el grupo con el consumo de agua antes de las comidas tuvo una pérdida de peso corporal
adicional de 2 kg (p<0.001) en comparacién con el grupo control al final del estudio
(Dennis y cols, 2010).

En el estudio mas reciente sobre el topico, Parreti et al., asignaron aleatoriamente
a 84 adultos con obesidad a un grupo de intervencion y un grupo control. En el grupo de
intervencion se dieron recomendaciones de alimentacion saludable sin ninguna
prescripcion de dieta y se les pidié que consumieran 500 ml de agua 30 minutos antes de

las comidas principales, al mismo tiempo se les pedia que bebieran agua durante las
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comidas y que tomaran agua a complacencia el resto del dia. En el grupo control se les
dieron las mismas consultas, sélo que se disfrazo la informacion por motivo de mantener
la integridad del estudio. A las 12 semanas el grupo de intervencion mostrd una pérdida
de -1.2 kg de peso corporal en comparacion con el grupo control (p=0.063) (Parretti y
cols, 2015).

Los dos estudios con una pre-carga de agua antes de las comidas principales
muestran que esta estrategia sencilla, accesible y segura podria mejorar la pérdida de peso
en pacientes bajo un régimen hipocaldrico. Esto es consistente con analisis secundarios
que muestran que los participantes en programas de control de peso que toman mas de 1
L de agua al dia pierden mas peso corporal en comparacion con quienes toman menos de
un 1 L de agua al dia (Stookey y cols, 2008). Stookey en su revision mas reciente menciona
que hay muy pocos ECAs sobre el tema y que se requieren mas estudios para establecer

de forma definitiva la eficacia de esta estrategia. (Stookey, 2016).

Compuestos en Chiles

Otro compuesto presente en los alimentos es la capsaicina y los capsaicinoides, los cuales
son responsables de darle el picor a alimentos como los chiles. Estos compuestos han sido
estudiados por su capacidad de aumentar el gasto energético y disminuir el peso corporal
mediante termogeénesis (Saito, 2015). EI mecanismo de accion termogénico es mediante
la accion en los canales de potencial transitorio de receptor (TRP, p.ej. V1, M8, Al, etc.)
y el tejido adiposo marrén (BAT), que provocan termogénesis sin escalofrios efectuado

por la activacion de receptores B-adrenérgicos en los adipocitos (Saito y col, 2013).

Incluso se han realizado estudios para buscar un mayor efecto de saciedad
mediante el uso de capsiatos, en uno de ellos se observd que en personas con una dieta
con el 100% de su requerimiento energético y un consumo de 2.56 mg de capsaicina
obtuvo mayor sensacion de saciedad (p< 0.05) y plenitud (p= 0.01) en comparacién con

un grupo control. Ademas, el consumo ad libitum y el sobre-consumo de alimentos

17



tuvieron una tendencia hacia la disminucion (p= 0.07 y p= 0.06, respectivamente)
(Janssens y cols, 2014).

Una revision sistematica y meta-analisis de 8 ensayos clinicos aleatorios evaluo el
efecto de los capsaicinoides en el peso corporal, se concluyo que la capsaicina y analogos
podrian tener un efecto benéfico en el manejo del peso corporal, debido a que se observo
una reduccién de 74 kcal (IC 95%, 33 a 115 kcal; p < 0.001) por cada comida realizada
ad libutum, al igual, se dice que mejoran la sensaciéon de saciedad en el corto plazo,
sugiriendo una dosis minima de 2 mg/dia para obtener este efecto. Al observar estos
resultados si se supone una disminucion de 74 kcal por tres comidas puede significar una
reduccion diaria de 222 kcal, que comparada con la restriccién normal en pérdida de peso
de 500 kcal a dia puede suponer ser un buen coadyuvante en el logro de esta meta. Sin
embargo, el estudio menciond que es importante tomar los resultados con cautela, debido

a que existe alta heterogeneidad en el analisis (Whiting y cols, 2014).

Ademas, otra revision sistematica que incluyé 20 ECAs sobre el tema sugirié un
efecto en la oxidacién de grasas y disminucion de grasa central, con efectos superiores en
personas con IMC elevado. Estos efectos fueron estadisticamente significativos en 7 de
11 estudios que analizaban estas variables (Whiting y cols, 2012). Uno de los estudios
incluidos en esta revision sistematica (n = 91), mostré un incremento significativo en la
oxidacion de grasas en aquellos participantes que tomaron suplementos de capsaicina (p
< 0.05). No obstante, se menciona que hacen falta estudios que demuestren los efectos de
estos compuestos en el largo plazo, ya que los estudios realizados van en longitud de
periodos desde una simple comida hasta las 12 semanas, siendo esta Gltima duracién el

caso de un solo estudio, los demas no sobrepasan las 12 semanas.

En la misma revision sistematica se encontré un ECA doble ciego, que buscaba
evaluar la eficacia y seguridad del uso de capsaicinoides en 80 adultos con obesidad, se
observo que no hubo diferencias en la disminucion del peso corporal entre el grupo
asignado al uso de 6 mg/dia de capsaicinoides y el grupo placebo (0.9 £3.1kgy 0.5+

2.4 kg, p= 0.86) después de 12 semanas. A pesar de esto, un analisis secundario mostro
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una mayor disminucidn en la adiposidad visceral (p=0.049) en el grupo de capsaicinoides
(1.11 £ 1.83%) vs. (0.18 £ 1.94%) en el grupo placebo (Snitker y cols, 2009).

Canela

Principalmente, los efectos de este compuesto contenido en la canela han sido evaluados
en la disminucién de glucosa en ayuno y hemoglobina glucosilada, los resultados han sido
prometedores en el manejo de pacientes con prediabetes y diabetes tipo 2 (Akilen y cols,
2010; Akilen y cols, 2012). Ademas de los beneficios en el manejo de ciertos parametros
de diabetes, se ha evaluado la pérdida de peso mediante el uso de cinamaldehido por su
efecto en el gasto energético a traves de la secrecion de adrenalina y termorregulacién

autonomica (Camacho y cols, 2015).

En un ensayo clinico aleatorio, donde participaron 22 mujeres con pre-diabetes y
sindrome metabdlico, se encontrd que el uso de 500 mg de Cinnulin PF (equivalente a 10
g de canela en polvo) durante 12 semanas fue capaz de provocar una disminucién del 0.7%
de masa grasa (p<0.02), aunado a estos resultados, se observo que hubo un aumento de
masa magra de 1.1% (p<0.002) en el mismo grupo, mientras que en el grupo placebo no
hubo cambios en estos parametros antropométricos (Ziegenfuss y cols, 2006). No
obstante, no se reportaron analisis entre grupos, por lo que no puede establecerse un efecto

atribuido al uso de la canela.

Vafa et al, en su estudio de ocho semanas, observaron una pérdida de peso de 0.89
+ 1.48 kg en el grupo que consumio 3g de canela en polvo vs. 0.44 + 0.63 kg en el grupo
placebo (p<0.05). Sin embargo, aun cuando hubo una reduccion de peso corporal
significativa con respecto al inicio, no se encontré una diferencia significativa entre los

grupos (Vafay cols, 2012), lo cual revela una ausencia del efecto.

Finalmente, un ensayo clinico aleatorio reciente con 140 participantes y una
duracion de 12 semanas mostré que en el grupo experimental donde se utiliz6 1 g de canela

en polvo al dia, obtuvo una pérdida de peso de 1.9 + 0.26 kg vs. un aumento de 0.19 +
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0.15 kg en el grupo placebo (p<0.001). Ademas, se logré una pérdida de grasa corporal
de 1.92 + 0.26 % en el grupo experimental vs 0.15 + 0.22 % en el grupo placebo.(Zare y
cols, 2018).

Estos hallazgos inconsistentes con el uso de canela resaltan la necesidad de realizar
mas ensayos clinicos bien ejecutados para confirmar o rechazar la utilidad de este

compuesto sobre la pérdida de peso corporal.
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MATERIALES Y METODOS

Disefio del Estudio

El estudio se realizd en una clinica universitaria en Hermosillo, Sonora, México. El
estudio fue disefiado como un ensayo controlado aleatorio piloto de grupos paralelos, de
tres brazos y de superioridad con relacion de asignacion de 1:1:1. Los pacientes fueron
reclutados y recibieron la intervencion en el Centro de Promocion de Salud Nutricional
en la Universidad de Sonora; mismo lugar dénde fueron intervenidos de manera
presencial. Se evaluo la eficacia de 3 brazos de intervencion (1. Dieta Abordajes Basados
en Plantas para Combatir la Obesidad ABPCO, 2. Dieta baja en grasa y 3. Lista de espera)
sobre parametros de obesidad, variables bioquimicas, presion arterial y aspectos de salud

mental a 3 meses en adultos mexicanos con sobrepeso y obesidad.

El resultado primario fue la evaluacion del cambio en el peso corporal desde el
inicio hasta los 3 meses. Los resultados secundarios incluyeron cambios a los 3 meses en
otros parametros de obesidad (circunferencia de la cintura, porcentaje de grasa corporal),
presion arterial sistélica y diastdlica, indicadores de salud mental (depresion, calidad de
vida relacionada con la salud), parametros bioquimicos (glucosa en ayuno, colesterol total,
colesterol LDL, colesterol HDL, triglicéridos, GGT). En la elaboracion del protocolo se
siguio la guia SPIRIT 2013 (Chan y cols, 2013). Asi mismo, el protocolo fue sometido
para su revision por el Comité de Bioética de Medicina y Ciencias de la Salud de la
Universidad de Sonora y se realizé su registro en la plataforma de Clinicial.trials.gov
(NCT03608176).

Participantes

Los Participantes del estudio fueron personas de edades entre 20 y 55 afios, con un IMC>
25 kg/m2 y <45kg/m2, con disponibilidad de tiempo para asistir al programa y las sesiones

de intervencion, con disposicién y capacidad para adquirir los alimentos de acuerdo con
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la dieta asignada. Para participar, los interesados llenaron un registro de alimentos de 1

semana antes de asistir a la medicion basal.

Los criterios de exclusion fueron: tener condiciones médicas que afecten el peso,
cirugia bariatrica anterior, participar en otro tratamiento para el manejo de obesidad, uso
de farmacos o sustancias con efecto en el peso, pérdida de peso > 5% del peso corporal
total en los Gltimos 3 meses, embarazo o lactancia, otro miembro de la familia que haya
aceptado participar en el estudio, consumo superior a 14 bebidas alcohdlicas (280 g de
alcohol) a la semana, uso de sustancias adictivas como drogas de abuso, condicién
psiquiatrica que impida la adherencia al tratamiento, tales como depresion severa,
bipolaridad y esquizofrenia; diabetes, presion arterial >160/100 mm de Hg, analfabetismo,
problemas gastrointestinales o cualquier padecimiento en donde el café, té o la canela no
sean bien tolerados o contraindicados. Personas que tomaran mas de 4 tazas de café (té

verde o té negro) al dia o su equivalente en bebidas con cafeina.

Los participantes fueron invitados por medio de volantes, posters, invitacion

directa, mediante redes sociales, anuncios en periodicos locales y spots de radio.

En caso de ser necesario, el tratamiento de intervencién fue suspendido para
aquellos pacientes que durante cualquier fase del estudio utilizaron farmacos con efecto
en el peso corporal, que a la par de la intervencion realizaron un tratamiento alternativo,
presentaron alguna alteracion riesgosa debido al tratamiento de intervencion,
desarrollaron algin padecimiento importante que priorice su atencion, declinaron su
consentimiento informado o mujeres que resultaron embarazadas. Asi mismo, se
eliminaron a participantes que falsificaron u omitieron informacion crucial para la

participacion en el estudio, de acuerdo con criterio de los investigadores.
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Intervenciones del Estudio
Los pacientes reclutados se dividieron en 3 grupos, todos incluyeron un Programa

Intensivo de Cambio en el Estilo de Vida, en diferentes tiempos (grupo de Lista de Espera

lo recibi6 al final de los 3 meses de intervencion), como se describe a continuacion:

Programa Intensivo de Cambio en el Estilo de Vida

El objetivo para cada participante en los grupos de intervencion (Dieta ABPCO

y Grupo Control) fue perder del 8-10% del peso corporal inicial. Esto se obtuvo mediante
la recomendacion de 150 minutos por semana de actividad fisica, asi como una reduccion
en la ingesta de grasas (33-55 gramos, dependiendo del peso basal del participante y el
grupo de intervencion) dentro de un plan hipocal6rico. Para ello se realizaron sesiones de

nutricién individualizadas.

Los pacientes asistieron a consulta semanal con un nutriblogo para la

implementacidn del protocolo conductual durante los 3 meses (16 consultas individuales).

Sesion de nutricion individualizada. La primera sesion semanal con el
proveedor de atencion nutricional fue de aproximadamente entre 40 a 60 minutos. Las
sesiones posteriores, alrededor de 30 a 60 minutos de duracidn. Se completd un historial
médico que incluy6é evaluacidon dietética, antropometria, resultados de parametros
bioguimicos y actividad fisica para cada participante antes de la intervencién. La ingesta
de calorias que se indicé a los participantes oscilé entre 1200-1800 kcal / dia (dependiendo
del gasto energético total de cada participante y del género) (Services, 2010). Los
pacientes recibieron menls semanales. La distribucion de macronutrientes fue de 50%

carbohidratos, 25% proteinas y 25% lipidos.

En la consulta individual, ademas de lo anteriormente mencionado, cada
participante recibié una adaptacién del manual DPP "Group Lifestyle Balance" (Kramer

y cols, 2009.) que incluyé temas clave para la pérdida de peso y la aplicacion de estrategias
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de cambio de conducta como reforzamiento positivo, control de estimulos, auto-
monitoreo, apoyo social y establecimiento de metas. Las sesiones del manual se
impartieron en estas sesiones de forma individual. EI manual fue adaptado considerando
la dieta de cada grupo de intervencion, ya que originalmente se enfoca en reducir las grasas

de la dieta.

Dieta ABPCO

Los participantes de este grupo recibieron el mismo programa intensivo de cambio de
estilo de vida con una dieta baja en grasa, pero agregando alimentos con compuestos
derivados de plantas con efectos fisiologicos para combatir la obesidad, como se

mencionan a continuacion.

Té verde, té negro, café. En la semana los participantes ingirieron el té verde
durante 3 dias, el té negro 2 dias y el café 2 dias. La ingesta de té verde fue de 2 tazas al
dia para lograr una ingesta de aproximadamente 476 mg de epigalocatequin galato y 161
mg de cafeina. Alternando con el té verde se consumi6 té negro, en la misma cantidad al
dia (2 tazas); para tratar de asegurar un consumo aproximado de 357 mg de
epigalocatequin galato y 264 mg de cafeina al dia. Ademas, se ingirieron 2 tazas de cafée
de forma alternada con las bebidas antes descritas, para asi asegurar un aproximado de

entre 200-300 mg de cafeina.

Agua. Los pacientes tomaron 500 ml de agua antes de cada comida principal;
dando un total de 1.5 L de agua al dia. No se hizo ninguna restriccion en el consumo de

agua y pudieron tomarla libremente.

Fibra. En cuanto a la fibra, se consumieron 2 cucharaditas (10 g) de fibra psylium
por la mafiana junto con agua u otra bebida. Ademas, se consumié 1 cucharadita (5 g) de

fibra psylium por la noche junto con agua.
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Canela. Se pidi6 a los pacientes que agregaran canela a su dieta. Esta se consumié
en forma de especia en polvo en una dosis de 4 g (1 cucharadita), al dia al menos 3 dias

de la semana.

Se puede observar uno de los mends ofrecidos en esta intervencion en el Apéndice 1.

Grupo Control

Los participantes que fueron asignados a este grupo tuvieron como intervencion un
programa intensivo de cambio en el estilo de vida en conjunto con una dieta baja en grasa
similar al grupo anterior solo que sin los compuestos de plantas (té verde, té negro, café,

agua antes de las comidas, fibra y canela).

Grupo en Lista de Espera

Quienes fueron asignados a este grupo, recibieron materiales impresos de “el plato del
buen comer” y recomendaciones de una dieta saludable al inicio del estudio. Una vez
concluida la fase de intervencion de 3 meses, recibieron de forma gratuita el programa
“Equilibrate”, el cual es un programa intensivo de cambio de estilo de vida, que se brinda

en el Centro de Promocién de Salud Nutricional de la Universidad de Sonora.

Adherencia a la Intervencion

Durante cada sesion individual, se verificd el peso corporal, el progreso de la meta de
pérdida de peso corporal, la adherencia al plan de comidas, signos y sintomas, y se
contestaron las dudas referentes a sus planes de intervencion. Para lograr una mayor
adherencia a la intervencion se realizo una llamada telefonica a los participantes un dia
antes de su cita y se les permitid asistir a las sesiones individuales acompafiados de un

familiar o individuo de confianza.
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Mediciones de las variables del estudio

Las mediciones del estudio tuvieron lugar durante la fase inicial y a los 3 meses en el

Centro de Promocioén de Salud Nutricional de la Universidad de Sonora.

Peso

El peso se evalud con una escala SECA digital, modelo 284 (Seca Gmbh & Co. Hammer
Steindamm 9-25, Alemania, capacidad 300 + 0,05 kg). Siguiendo una técnica estandar
(Cameron Ny col, 2004).

Talla

La altura fue medida con un estadiometro SECA, modelo 284 (Seca Gmbh & Co. Hammer
Steindamm 9-25, Alemania, Capacidad 30-220 cm) para la talla (Cameron Ny col, 2004).

Circunferencia de Cintura

La circunferencia de cintura se midi6 a nivel umbilical con una cinta antropométrica de
fibra de vidrio (GULICK, 0 a 150 cm) (Cameron Ny col, 2004).

Porcentaje de Grasa Corporal

El porcentaje de grasa fue estimado por el monitor de grasa corporal SECA MBCA
(Analizador Médico de Composicion Corporal, SECA gmbh & Co. Kg Hammer
Steindamm 9-25).

26



Presion Arterial.

La medicion de la presion arterial se realizo utilizando un esfigmomanometro digital
(Omrom, modelo HEM-907XL) siguiendo técnicas estandarizadas (Avila, 2009).

Parametros Bioquimicos

La recoleccion y andlisis de muestras sanguineas se realizd en el Laboratorio de
Biogquimica Clinica de Medicina de la Universidad de Sonora. Se les solicité a los
participantes que tuvieran un ayuno de 8-10 horas, sin haber ingerido alcohol o realizado
actividad fisica extenuante por dos dias previos a la toma de muestra. La toma de muestra
se obtuvo en la mafiana por personal capacitado del laboratorio. La muestra sanguinea fue
recolectada en tubos al vacio con capacidad de 4 mL y después de la toma se centrifugd a
5,000 rpm por 5 minutos en condiciones de temperatura ambiente para la extraccion del

Suero.

Los parametros bioquimicos, como glucosa, perfil de lipidos (colesterol total,
lipoproteinas de alta densidad-HDL, lipoproteinas de baja densidad-LDL y triglicéridos)
y el marcador de funcion hepatica gamma glutamil transpeptidasa (GGT), se determinaron

en suero mediante técnicas colorimétricas (RANDOX®, Crumlin, UK).

Mediciones de Salud Mental

Para evaluar las variables psicoldgicas, los participantes contestaron algunos
cuestionarios. El Inventario de Depresion de Beck se utiliz6 para valorar sintomatologia
de depresion durante la intervencion (Beck y cols, 1961) y la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) se valoré con la encuesta de salud SF-36 (Zuniga y cols, 1999).
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Adherencia al Plan Nutricional

Se realizo 1 recordatorio de 24 horas antes de la intervencion y otro al final de los 3 meses.
Para cada alimento y bebida reportados en los recordatorios de 24 horas se les asigné una
clave, basadndose en el diccionario de alimentos disefiado en la Direccion de Nutricion del
Centro de Investigacion en Alimentacion y Desarrollo (Ortega y cols, 1999), que incluye
informacién de componentes de la dieta provenientes del programa Alim 10000, tablas
del INCMNSZ, del Hadbook No. 8 del ESHA y de platillos regionales sonorenses.

Tamairio de la Muestra

Al ser un estudio piloto, el tamafio de la muestra fue determinado a conveniencia, se
acordod obtener un total de 36 participantes (12 participantes por grupo). En el presente
trabajo se muestra el resultado de 26 que completaron las mediciones hasta el 31 de mayo

de 2019 para fines de esta tesis.

Aleatorizacion

Los participantes que cumplieron con los criterios de inclusién/exclusion, firmaron un
consentimiento informado y acudieron a todas las mediciones el estudio fueron asignados
al azar para recibir una de las tres opciones: a) Dieta ABPCO, b) Grupo control y ¢) Grupo
en lista de espera. La persona que realizd la asignacion al azar de los participantes no
estuvo involucrada en el reclutamiento de participantes. La aleatorizacién se realizé por
bloques y estratificada por sexo (se hicieron 12 sets de 3 participantes del mismo sexo que
se asignaron aleatoriamente a los 3 diferentes grupos del estudio), la secuencia de niUmeros
aleatorios se generé mediante el software de aleatorizacion disponible en la pagina de

internet: https://www.randomizer.org/.
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Cegamiento

La persona encargada de las mediciones iniciales y finales estuvo cegada a la asignacion
de los participantes a los grupos de estudio. EI personal que realizo la intervencion, ni los
participantes del estudio fueron cegados al grupo de tratamiento por la naturaleza del
estudio.

Andlisis Estadistico

Los datos fueron presentados de acuerdo con su distribucion, paramétrica o no
paramétrica, como medias e intervalos de confianza —media (IC 95%)- o mediana y
percentiles 25, 75 -mediana (p25, p75)-. El andlisis de la variable principal y variables
secundarias se realiz6 mediante la prueba de ANOVA de una via o prueba de Kruskal-
Wallis para variables continuas con distribucién normal o no normal, respectivamente, y
analisis de chi-cuadrada (y2) para variables categoricas entre grupos. Se consider6é un
valor de p <0.05, de dos colas como criterio de significancia estadistica. Todos los
resultados se analizaron por intencion de tratamiento (intention-to-treat analysis). El
software estadistico NCSS 10 se utiliz6 para analizar datos (Number Cruncher Statistical
System para Windows, Kaysville, UT, USA). Al momento de realizar este documento se

tomo en cuenta la guia CONSORT para estudios pilotos (Eldridge y cols, 2016).

Aspectos Bioéticos

El presente protocolo fue enviado para su revision por el Comité de Bioética del
Departamento de Medicina y Ciencias de la Salud de la Universidad de Sonora, donde
recibio un dictamen favorable (registro: DMCS/CBIDMCS/D-112). De igual forma, este
proyecto fue registrado previamente en la plataforma de ensayos clinicos
CinicalTrials.gov (NCT03608176).
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A los pacientes y cualquier persona interesada en los resultados en este estudio se
les informaron los resultados preliminares de manera particular. También, es importante
resaltar que ninguna de las intervenciones representd un costo para los participantes (a
excepcion de su gasto en alimentos), ni tampoco se ofrecid algin tipo de remuneracién
econdmica o de cualquier tipo por participar en el estudio. EI manejo de los datos fue

estrictamente confidencial, empleando claves numéricas para su identificacion.
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RESULTADOS

Se hizo una pre-evaluacion de 289 individuos para participar en el estudio, de los cuales
87 asistieron a la platica informativa y 26 cumplieron los criterios de inclusion después de
su evaluacion. Las principales razones de exclusion se muestran en la Figura 1, entre las
que destacan toma de medicamentos con efecto en el peso, IMC fuera de rango, problemas

gastrointestinales, entre otros.

El periodo de reclutamiento fue del 31 de julio del 2018 al 08 de marzo del 2019,
mientas que el de seguimiento fue del 01 de agosto del 2018 al 03 de junio del 2019.
Actualmente, el estudio piloto se encuentra en curso y la fecha tentativa de finalizacion es
el 01 de octubre del 2019. Por tal motivo las caracteristicas basales y resultados que

presentan en este manuscrito son preliminares.

La Tabla Il muestra las caracteristicas basales de los participantes medidos en el
periodo antes descrito. La mayoria de los participantes fueron del sexo femenino (69.2%),
la media de edad fue de 37.7 afios. No se encontraron diferencias estadisticamente (p
>0.05) en ninguna de las caracteristicas basales entre los sujetos pertenecientes a los tres

grupos del estudio.

Después de la asignacion a los grupos de estudio, uno de los participantes aleatorizados
se perdio durante el seguimiento de la intervencion en el grupo experimental (Dieta
ABPCO), por lo que la medicidn final fue sustituida por el valor de la medicion inicial de
acuerdo con el principio del analisis de intencién de tratar. Todos los participantes que
participaron en el grupo control y lista de espera fueron medidos a los 3 meses. Al finalizar
los 3 meses de intervencion, se obtuvo una retencion general del 96.1% de los
participantes, mientras que en la retencion en los grupos se observo que, el grupo de la
Dieta ABPCO fue el Gnico grupo que no mantuvo a todos sus participantes hasta el final
(retencion del 85.7%).
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La asistencia promedio del total de los participantes a consultas fue del 74.6%, al
evaluarla por grupo de intervencién, se observo que los participantes en el grupo de la
dieta ABPCO tuvieron un 71.8% de asistencia, el grupo con dieta control un 51.8% vy el
grupo de lista de espera un 100% de asistencia. Se encontraron diferencias entre los grupos
intervenidos contra el grupo de lista de espera (p< 0.0001), pero no entre la dieta ABPCO
y el control. Las personas en el grupo de lista de espera solo tenian que asistir a dos
consultas, lo cual podria explicar la asistencia tan alta. En cuanto a la adherencia a la
intervencion (dieta), los participantes en el grupo de dieta ABPCO recibieron un formato
de auto-monitoreo, el cual debian entregar cada semana con las cantidades de los
componentes de la dieta antes especificados. Los participantes dejaron de entregar los
formatos de monitoreo de la dieta, y solo reportaban el consumo como un auto-reporte

verbal donde ellos comunicaron haber consumido todos los componentes de la dieta.

El cambio en el peso corporal a los 3 meses del grupo con la Dieta ABPCO fue de
-4.04 kg (IC 95% de -9.49 kg a 1.41 kg), en los grupos de Dieta Control de -3.27 kg (IC
95% de -5.62 kg a -0.92 kg) y Lista de Espera de -0.22 kg (1C 95% de -2.57 kg a 2.13 kg),
sin embargo, los cambios no fueron significativos (p = 0.18) (Figura 2). Los resultados

del andlisis de las variables secundarias se muestran en la Tabla I11.

La Figura 3 muestra los cambios de peso corporal individual en los diferentes
grupos de intervencién, donde se observa que la mayoria de los participantes en los grupos
de intervencién Dieta ABPCO y Dieta Control disminuyeron de peso en comparacién al

grupo de lista de espera, pero sin diferencias significativas (p > 0.05).

De igual forma los cambios a los 3 meses en las variables secundarias IMC,
circunferencia de cintura, presion arterial sistolica y diastolica, porcentaje y kilogramos
de grasa corporal, parametros bioquimicos y aspectos de salud mental no fueron

estadisticamente significativos (p > 0.05).
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Cambio en el peso corporal a los 3 meses por grupo de intervencion
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Figura 2. Cambio del peso corporal a los 3 meses por grupo de intervencion.

38




+(g2d ‘gzd) euelpalAl / (%56 DI) BIPSIA “(91usWeAl}da9dsal ‘|eWwou OU O [BWJIOU UQIINQLIISIP 8P S3|qelIBA)  4SI||EAN [B)SNJY 3P O YAONY 9p eganid eun on1oaye as

‘lesodi0) esely ap 221puj I

S6°0 (009 ‘0sv-) 00z (05°2'099-) 000  (S2'9'2°0T-)0S'T (Ip/Bw) 1aH 1048188100
€6°0 (00'z‘ove-) zt-  (00€-'S592-)0TT-  (2'TT'G9S-) 0CI- .(T1p/Bw) 1042153100
6€0 (09z- ‘g'es-) 0'ze-  (052-‘092-) 0°2T-  (00°0 ‘2'6S-) G'€T- (T1p/Bw) sop1agonBriy
950 (00's-‘'0'02-) 0'sT-  (00°T-'00'6-) 00°9-  (0S'T ‘0'ST-) 0GP~ .(Ip/Buw) ounAe ua esoon|o
100 (057 e lZ%)TT0 Lre (6Z°0%272T-) SC'9- (BH 8p wiw) ©21j0ISeIpP [el48]Je UoIsald
- 0E'L) 88'Y- R s
V0 (90'Ge L' TT-) €€°¢- (To (r9cegTr-) /8¢ (BH ap wiw) ©21j0ISIS [el4a1ae UoISald
-2 8YT-) vi'8- e &
800 (e2r191T) P00 (9¥'T-‘2gv-) 10 (#S°0 ‘€5°8-) 68'T- L(63) rea0d.102 esels
eT’0 (990°90T-) 62°0- (POT-‘T¥'2) LGT- (8€0'T¥'¥-) 0S'T- ,[e40d.102 eseub ap alejusolod
900 (Ev'2evsST-) ¥70 (65 (S6'0e €8'9-) €6'C- (W) e4N)uId 3p BI2UIBJUNIIID
-®0F'L-) 00~ . . .
9T°0 (59°0'26°0) ¥00- (ev'0-'€0C-) LE€T- (290 'v6'C-) 9’ T- J(;w/B>) DINI
(6 =u) (6 =u) (8=u)
d 8P AOA g 1ads3 ap easI] [0J3U0D ©181q 00dav eIia SIqeHIEA

"UQIQUBAI3IUI 3P S3saW SaJ] SO| e sajuedionied soj ap Selepundas sajgelieA se| ua [eiodiod osad |8 us soique) ‘|11 ejgeL

39



+(52d ‘gzd) eueips|n / (%S6 D) IPSIAl “(1UsweA1dadsal ‘|ewlou Ou O [BLWIOU UQIDNGLIISIP 3P SI|GRIIBA)  LSI||BAA [BYSNJIY 3P O YAONY 2P eganid eun on1da)e oS

‘lesodio) ese|y ap a21puj NI

9.0 (9TTRO6T-)0Ls (0TTREEE)TTI- (9€TR0CC) LT V- [eUOID0WS |0y
€80 (cose6.9-)880- (TLLeTTT-)LLT- (99099/-)0S°€E- [eIUSW pN[es

T (0oo0‘000)000  (529's29-)000  (L€6°L€67) 000 ,[e120S UQIoUN+

60 (zTT'szT-)000  (§2€'CT2-) 000 (00T ‘00°0) 00°0 JojoQ
800 (zveetrer)ess (B82reTsr-)8er  (Lv'9e2'05)81e- 00ISl) |0y
€90 (089e8S¥-)TIT'T (r1TeSE9-)95S (T'ETBE6T-)Z9S 211} UOIOUNS
ePIA 9p peplfed

S50 (160e6T'e)ITT- (60C2€20G)GST- (8e'Ge88'€)SL0 uoISseadap ap SeWoluIS
90°0 (6°TT ‘06'T-) 00'8 (S¥'S‘'52) 09°F (L0'2'sz'2-) 000 .(/N) 19O ‘esesajsued) [iwein|h ewwes
¥5'0 (L'sTe882) 59 (¥69e6YV-)06T- (L2€eL¥E-)00T- (p/6w) 1@ 1043388100
d 9P 101BA Emo_m_ wmvsm: _o:,mww_ma_o oohwmmcwam_o SIqeHIEA

"UOTOenUIU0))

UOIJUBAISUI 3P SBSaW Sal) 0| & sajuedioled soj ap SelepunIas sajqelieA se| us [edodioo osad |9 ua solqwe) ||| Blqel

40



1+(g2d ‘gzd) euelps|A / (%S6 DI) BIPBIAl *(S1usWeA10adsal ‘|BWIOU OU O [BLWUIOU UQIINQLIISIP P SS|GelIBA)  LSI||BAA [BYSNJIY 9P O YAONY 3P eganid eun on1dae oS

‘lesodi0) esely ap 221puj I

S6°0 (009‘0sv-) 00z (062°'059-) 000  (S529'20T-)0ST (Ip/Bw) 1aH 1048188100
€6°0 (00'z‘ove-) zt-  (00€-'S592-)0TT-  (2'TT'G9S-) 0CI- .(T1p/Bw) 1042153100
6€0 (09z- ‘g'es-) 0'ze-  (052-‘092-) 0°2T-  (00°0 ‘2'6S-) G'€T- (T1p/Bw) sop1agonBriy
950 (00's-‘'0'02-) 0'sT-  (00°T-'00'6-) 009-  (0S'T ‘'0'ST-) 0S¥~ .(Ip/Buw) ounAe ua esoon|o
100 (057 e lZ¥)TT0 Lre (6Z°0%272T-) SC'9- (BH 8p wiw) ©21j0ISeIpP [el48]Je UoIsald
- 0E'L) 88'Y- R s
V0 (90'Ge L' TT-) €€°¢- (To (r9cegTr-) /8¢ (BH ap wiw) ©21j0ISIS [el4a1ae UoISald
-2 8YT-) vi'8- e &
800 (e2r191T) P00 (9¥'T-‘2gv-) 10 (#S°0 ‘€5°8-) 68'T- L(63) rea0d.102 esels
eT’0 (990°90T-) 62°0- (POT-‘T¥'2) LGT- (8€0'T¥'¥-) 0S'T- ,[e40d.102 eseub ap alejusolod
900 (Ev'2evsST-) ¥70 (65 (S6'0e €8'9-) €6'C- (W2) eaNUID 8P BI2UIBJUNIIID
-®0F'L-) 00~ : . .
9T°0 (59°0'26°0) ¥00- (ev'0-'€0C-) LE€T- (290 'v6'C-) 9’ T- J(;w/B>) DINI
(6 =u) (6 =u) (8=u)
d 8P AOA g 1ads3 ap easI] [0J3U0D ©181q 00dav eIia SIqeHIEA

"UOTOenUIU0))

UOIJUBAIS]UI B S8saW sal) so| & sajuedionted soj ap SelLepunIas sajgelieA se| us [edodiod osad |9 ua solque) ||| Blqel

41



+(g2d ‘gzd) euelpa|nl / (%56 DI) BIPSIA “(21usWeAI}d9dSaI ‘|eWIOU OU O [BWIOU UQIINQLIISIP Bp S9|qeleA)

LSI|[EAN [BSNJY 9P O YAONY 3p Bganid eun on3aye as
‘lesodi0) ese|y ap a21puj NI

600 (z6Tez6I-) 000 (528e02K)99T- (T196-©872S)CTE- pnJes ap UOIdISURI L
8T°0 (0s'2‘006-) 000  (000°‘G2T-)00S- (000 °0°02-) 0SS \[eJauab pnjes
670 (00T '006-) 000  (052'Gze-) 00T-  (00°0 ‘SL°€-) 00°0 LPepIENA
d 9P 101BA Emo_m_ wmvsm: _ob,mww_wm_o oohwmmcwam_o SIqeHIEA

"UOTOeNUIU0))

UQIJUBAJSUI 3P SBSaW Sal) o] & sajuedioned soj ap Selepundas sajqelieA sej us [edodiod osad |9 Ua solque) ||| Blqel

42



10 4

-15 -

o

Kilogramos (kg)

Dieta ABPCO Dieta Control Lista de Espera

Figura 3. Cambios en el peso corporal individual por grupo de intervencién a los 3
meses.
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DISCUSION

El presente estudio preliminar mostr6 que la Dieta ABCO que incluye la utilizacién de té
verde, té negro, café, fibra dietética, canela y consumo de agua antes de las comidas no
provoco una pérdida de peso adicional en comparacion con una dieta control tras tres
meses de intervencion. Si bien, el estudio carece del poder necesario para detectar cambios
pequefios en el peso corporal como los observados en el presente estudio, la diferencia de
0.77 kg entre el grupo con dieta ABPCO y el grupo control son de poca relevancia
clinicamente. Tampoco se observaron cambios significativos en las variables secundarias
estudiadas. Los grupos de intervencion mostraron un mayor efecto en el peso corporal en

comparacion con el grupo de lista de espera (-4.04 kg y -3.27 kg vs. -0.22 kg, p=0.18).

Las diferencias entre grupos experimentales y controles observadas en revisiones
sistematicas meta-analisis y ECAs donde se utilizaron compuestos de té verde, cafeina,
canela, fibra y agua muestran pérdidas de peso corporal de 0.95 kg a 2.52 kg (Daniels y
col, 2010; Dennis y cols, 2010; Hursel y cols, 2009; Jurgens y cols, 2012; Thompson y
cols, 2017; Vafa y cols, 2012; Zare y cols, 2018), que en contraste con la diferencia
obtenida entre el grupo con la dieta ABPCO y el grupo de dieta control, nuestros
resultados son inferiores (~0.77 kg). Este resultado se puede deber a que posiblemente el
uso en conjunto de estos abordajes no tiene un efecto de potenciacién de la pérdida de
peso corporal, sin embargo, hacen falta estudios con un mayor tamafio de muestra para

corroborar este resultado.

Los programas intensivos de cambio de estilo de vida son el estandar de oro para
el manejo de la obesidad, generalmente incluyen dieta hipocalérica, aumento en la
actividad fisica, terapia conductual, remplazos de comidas y sesiones frecuentes en los
primeros 3 a 6 meses por proveedores entrenados (The Look AHEAD Research Group,
2014; Jensen y cols, 2014; Wadden y cols, 2012). Estos programas conducen a pérdidas
de alrededor de 9% del peso al afio y un mantenimiento del 6% a 10 afios, con multiples
beneficios a la salud (The Look AHEAD Research Group, 2013; Pi-Sunyer, 2014). Bajo
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esta perspectiva, el uso diario de varios compuestos como los incluidos en la Dieta
ABCO, parecen ser de poca relevancia clinica (~0.77 kg), ademas que es una intervencion
que requiere de cierto esfuerzo y disciplina diaria, ademas de los gastos adicionales
realizados en la compra de los ingredientes.

En futuros estudios de este tipo serd importante considerar algin mecanismo de
control de la ingesta de los componentes de la dieta ABPCO maés riguroso. En nuestro
estudio no pudimos cerciorarnos del consumo de todos los componentes indicados, debido
a que los participantes dejaron de llenar los formatos de monitoreo de los componentes de
la dieta y el protocolo no contemplé otorgarles directamente la dieta en los grupos de
intervencion lo cual podria ser una limitante del estudio. Otras limitaciones fueron el
tamafio de muestra pequefio y que un alto porcentaje de participantes recibié la
intervencion en el periodo de las fiestas decembrinas, lo cual pudo limitar la adherencia a

los tratamientos.

Una de las fortalezas de este estudio es que las mediciones de las variables, tanto
primarias como secundarias, fueron cegadas al grupo de intervencién y realizadas por
personal externo a la intervencion, lo cual disminuye las posibilidades de sesgo en las
mediciones. También se conté con implementadores con experiencia previa en
intervenciones de estilo de vida para el tratamiento de obesidad lo cual ayuda a una mejor
adherencia al protocolo. Ademas, que se tuvo una alta retencion de los participantes al
final del estudio (96.1%). Esta retencion aumenta la fiabilidad de los resultados obtenidos
y puede observarse el efecto real de la intervencion conservando la fortaleza del disefio
aleatorizado.
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CONCLUSIONES

El presente trabajo de caracter exploratorio muestra que la utilizacion de la Dieta
Abordajes Basados en Plantas que incluye té verde, té negro, café, canela, fibra y agua
antes de las comidas, no es superior al grupo control, solo representdé un beneficio
adicional de 0.77 kg (no significativo), lo cual es de poca relevancia clinica. Es necesario
realizar estudios que contemplen las limitaciones de este estudio piloto y que cuenten un
adecuado tamafo de muestra para evaluar la dieta ABPCO sobre el peso y la composicion

corporal y probablemente su distribucion.
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APENDICE 1

Apéndice 1. Ejemplo de menu de la dieta ABPCO.
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