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2. RESUMEN.

Titulo de la tesis. Efecto del uso de extracto de avena para el tratamiento de la
hipertrigliceridemia en pacientes ambulatorios con dislipidemia de la Unidad Médico Familiar
No. 31 y Hospital General de Zona No. 47, |ztapalapa, México D.F.

Introduccién. En México, las enfermedades cardiovasculares constituyen la primera causa
de muerte, de las cuales el 56% corresponden a cardiopatia isquemia, existiendo una
correlacion muy estrecha con la dislipidemia.

Objetivo. Conocer si el extracto de avena es efectivo, seguro y bien tolerado para el
tratamiento de las hipertrigliciridemia.

Material y métodos. Ensayo clinico aleatorizado, en voluntarios con niveles séricos de
triglicéridos de 200 mg/dL o mas. Se distribuyeron en dos tratamientos; 40gr de avena
comparado con 40gr de linaza en ayuno por las mafianas en ambos grupos, con seguimiento
de 4 semanas con mediciones basales y finales del perfil de lipidos con control de dieta y
ejercicio.

Analisis de resultado. Se utilizé la t de Student para comparacion de media, para
poblaciones con distribucién sesgada se utilizé la prueba de rangos de Wilcoxon para pruebas
repetidas. Para comparar porcentajes utilizamos la prueba exacta de Fisher. Se consideré
estadisticamente significativo a una p< 0.05.

Resultados. Se estudiaron a 30 voluntarios, 15 para el grupo de avena y 15 para el grupo de
linaza; se eliminaron a dos del grupo de linaza por la presencia de efectos adversos leves,
quedando 13 voluntarios.

No se encontraron diferencias significativas al comparar ambos grupos (avena contra linaza)
en los niveles séricos de triglicéridos ( p=0.247 y 0.436 al inicio y final, respectivamente),
tampoco se encontré diferencia significativa de los niveles séricos de triglicéridos al inicio y
final con avena (298.80+/-114.60 inicial contra 307.20+/-126.95 final p= 0.798) , el mismo
resultado se encontrd con linaza (351.62+/-155.17 inicial contra 303.23+4/-117.40 al final p=
0.152) Se encontr6 que en ambos grupos hubo una disminucion de peso en forma
significativa.

Conclusiones. El uso de avena y linaza no fueron efectivos para bajar los niveles séricos de
triglicéridos.

Palabras claves: Extracto de avena, hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia.
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3. ANTECEDENTES.

3.1. Marco epidemioldgico.

Los indices de diagndstico y tratamiento de las dislipidemias en la poblacién con alto riesgo
de desarrollar enfermedad cardiovascular son considerablemente bajos, mas aun en mujeres.
Esto se ha convertido en un problema de salud publica creciente. ' Aun asi, la prevalencia
global de hipercolesterolemia en México es alta (23.6 %), menor que la reportada en Estados
Unidos (39 %) y mayor a la de Japoén (7 %), sin embargo, hay estudios en instituciones de
salud en la cual la prevalencia es mayor; entre el 35 y 48%, lo que nos deja entre ver parte de

la magnitud del problema. "2

En 2007, los datos del estudio Frimex8 (Factores de Riesgo en México) mostraron que 71.9%
de los 140 017 participantes tenian sobrepeso u obesidad, 26.5% hipertension y 40%
hipercolesterolemia; 35.5% de los hombres y 18.1% de las mujeres eran fumadores y 19.4%
presentaba diabetes. Todo lo anterior incrementa el riesgo cardiovascular y la probabilidad del

sindrome metabdlico. '

En México, las enfermedades cardiovasculares constituyen la primera causa de muerte, con
una tasa de 65.23 por cada 100, 000 habitantes, de las cuales el 56% corresponden a
cardiopatia isquemia, existiendo una correlacién muy estrecha con hipercolesterolemia (r =
0.60), que junto con la diabetes mellitus mostraron ser los factores de riesgo mas relevantes,
por arriba del tabaquismo y la hipertension arterial: La dislipidemia es un excelente predictor
de mortalidad temprana y tardia por cardiopatia isquémica, con un 9% de incremento en el
riesgo de morir por enfermedad cardiovascular 3Como regla general se considera que existe
hiperlipoproteinemia, cuando el colesterol plasmatico es > 5.2 mmol/L (200 mg/dl) o el nivel
de ftriglicéridos supera 2.2 mmol/L (200 mg/dl). Y se ha encontrado que el control de los
niveles séricos de lipidos estabiliza la placa ateromatosa, al inducir regresion de la lesion y
disminuir la velocidad en el desarrollo de la obstruccidon vascular, con consecuencias
benéficas en la reduccién de la mortalidad relacionada, ya que por otro lado la persistencia de

lesiones vasculares coincide con elevacion sostenida de triglicéridos. *°°

Cabe mencionar que la prevalencia de las enfermedades cardiovasculares difiere
considerablemente entre las diferentes regiones del mundo (Global Atlas on Cardiovascular

Disease Prevention and Control, 2011). Aunque estas diferencias podrian deberse, al menos

10
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en parte, a factores genéticos o raciales, la mayoria de los investigadores considera que la
influencia de los estilos de vida es predominante. Esta influencia incluye la composicién de la
dieta, la ingesta caldrica total y el peso corporal, los niveles de actividad fisica, y el
tabaquismo. Los tres primeros afectan los niveles de lipoproteinas de baja densidad (LDL) o
de otras lipoproteinas. Si las poblaciones de alto riesgo adoptasen habitos de vida saludables,

es altamente probable que la prevalencia de enfermedades cardiovasculares se redujera. ’

3.2. Antecedentes cientificos

La prevencion primaria tiene por objeto reducir el nivel de colesterol y, al mismo tiempo,
disminuir la intensidad de los factores de riesgo que aceleran la condicién; es decir, los
factores de riesgo mayores y emergentes. El abordaje de la prevencion en salud publica
consiste en enfocarse a identificar y dar tratamiento a quienes presentan factores de riesgo,
especialmente tabaquismo e hipertension. La prevencion primaria fomenta la modificacion del
estilo de vida para prevenir el desarrollo de factores que aceleran las enfermedades
cardiovasculares de origen ateroesclerético, como también de niveles elevados de C-LDL
(Lloyd-Jones et al. 2010). Al identificarse cualquiera de los factores de riesgo mayores, estos

también se convierten en objetivos terapéuticos para la intervencion clinica. ’

3.3. Marco conceptual.

Las grasas de la dieta afectan los niveles de lipoproteinas. Tanto las dietas ricas en acidos
grasos saturados y acidos grasos trans como la ingesta de altos niveles de colesterol elevan
los niveles de C-LDL. En las poblaciones que consumen dietas ricas en acidos grasos
saturados y colesterol se registran niveles séricos de colesterol de 10 a 25% mas altos que en
aquéllas dietas con bajo contenido de estos compuestos. Los acidos grasos no saturados
(monoinsaturados y polinsaturados) no elevan los niveles de C-LDL y son una alternativa a
los acidos grasos saturados. Las dietas ricas en carbohidratos causaran incrementos leves a
moderados de los niveles de lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL), y por lo general

disminuyen los niveles de lipoproteinas de alta densidad (HDL).

Los acidos grasos insaturados no afectan los niveles de C-LDL. Ademas, reemplazar los
carbohidratos con acidos grasos monoinsaturados tiene como ventaja que no reduce los
niveles de C-HDL. Sin embargo, hay escasa evidencia de que tener niveles mas elevados de

VLDL y mas bajos de C-HDL al mantener una dieta rica en carbohidratos sea aterogénico. De

11
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hecho, las poblaciones que consumen dietas bajas en grasas y ricas en carbohidratos suelen

tener bajas tasas de enfermedades cardiovasculares. ’

La hipertrigliceridemia es una de las dislipidemias mas frecuentes en la poblacién mexicana.
En la poblacién adulta urbana de 20 a 69 afos, 24.3 % presenta concentraciones de
triglicéridos mayores de 2.24 mmol/L y es significativamente mayor a la descrita en otros
grupos étnicos. En 2002 se reportd para algunas comunidades del Estado de México una
prevalencia de 35 % de hipertrigliceridemia y los valores promedio fueron mas altos en las
mujeres. Con respecto a los niveles de colesterol, 46% fueron superiores a 200 mg/dL,
resultando evidente que el sexo, el nivel socioeconémico y la zona geografica juegan un papel

importante en este tipo de desérdenes.?

Aun no esta definido si la hipertrigliceridemia es causa de enfermedad coronaria o es
solamente un marcador de la misma. El hecho es que la hipertrigliceridemia se correlaciona
estrechamente con la presencia de dos elementos aterogénicos que son: La presencia de
particulas pequenas y densas de c-LDL y la reduccion del componente HDL2 del colesterol-
HDL.?

Ya que las hipertrigliceridemias son trastornos del metabolismo que cursan con un exceso de
particulas de VLDL, de quilomicrones o de las particulas remanentes de ambos. Su etiologia
es muy variada y es un claro exponente de la interrelacion entre unos factores ambientales
favorecedores y una herencia poligénica predisponente. Mas raramente, las
hipertrigliceridemias pueden aparecer como consecuencia de mutaciones que afectan a
genes involucrados en el catabolismo de las lipoproteinas ricas en triglicéridos, como la
lipoprotein lipasa, la apolipoproteina C-Il o, mas recientemente, la apo A-V, GPHIBP-1 y LMF-
1. Las hipertrigliceridemias se asocian con elevada frecuencia a trastornos muy prevalentes
como la obesidad, la hipertension arterial, la diabetes mellitus y el consumo de alcohol;
igualmente, el exceso de triglicéridos forma parte de los criterios diagnésticos del sindrome

metabodlico. °

Por otro lado se ha determinado que otros componentes de la dieta también influyen en el
riesgo de enfermedades cardiovasculares, o en la proteccion contra estas. Algunos de éstos
son las frutas y verduras, pescados, acidos grasos n-3, nueces, semillas, el consumo

moderado de alcohol, bajo consumo de sodio y mayor consumo de potasio. Especificamente,

12
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los datos disponibles indican que aumentar el consumo de algunos alimentos naturales, tales
como nueces y mani, legumbres, granos integrales ricos en fibra soluble como AVENA y
cebada, y productos derivados del cacao, como el chocolate, pueden por si mismos reducir
los niveles de colesterol independientemente de la dieta de base. Los efectos
hipocolesterolemiantes de las semillas pueden deberse, al menos en parte, a su contenido de
fibra, pues se ha demostrado que ingerir grandes cantidades de fibra soluble disminuye los
niveles de colesterol. Otra categoria de productos vegetales hipocolesterolemiantes son los
esteroles/estanoles de las plantas. El consumo de 2 g diarios de estos productos reduce los

niveles séricos de C-LDL en aproximadamente 10%. ’

Con excepcion de los acidos grasos Omega-3, ninguno de estos factores ha sido sometido a

estudios clinicos aleatorizados rigurosos.

Existen tres vias interconectadas del metabolismo de las lipoproteinas: Uno es el trasporte de
la dieta o grasa exdgena; dos, el trasporte hepatico o grasa enddgena; y tres, el transporte de
colesterol. Estas vias son independientes pero la alteracion de una de ellas afecta la funcion
de las otras. Una dieta baja en grasas totales y en grasa saturadas en pacientes con
enfermedad coronaria disminuye la cantidad de lipoproteinas exdgenas y las particulas de
quilomicrones, pero pueden estar alterados tanto el metabolismo hepatico como su

transporte, el cual requerira algo mas que la dieta para modificar la mortalidad. '

La linaza posee un contenido en alto grado del acido graso poliinsaturado alfa-linoléico
(Omega-3), que representa en su composicion 50 - 55% de los acidos grasos totales, y las
fibras representan cerca de 40% de su peso total, siendo el 10% soluble y el 30% insoluble,
ademas de las proteinas, ligninas, vitaminas y minerales. Tales sustancias se relacionan al
potencial efecto beneficioso, como reduccién en el riesgo del desarrollo de las enfermedades
cardiovasculares, cancer, actividad anti-inflamatoria, efecto laxante y antioxidante, ademas de
la prevencion de sintomas de la menopausia. El contenido de Omega-3 en la linaza es mayor
que en cualquier otra semilla oleaginosa. Respecto a las fibras de esta oleaginosa, las
insolubles aumentan el volumen de las heces fecales y reducen el tiempo del transito
intestinal; y las solubles ejercen hipoglicemiante e hipocolesterolémico, con la formacion de
un gel intra-luminal que disminuya la superficie de contacto con las vellosidades, reduciendo

la absorcién de colesterol y glucosa. "

13
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Metabolismo de los triglicéridos

El transporte de los lipidos entre los lugares de absorcion, depdsito, utilizacién y eliminacion
puede agruparse en dos grandes vias, la exdgena y la endégena. La via exdégena transporta
la grasa dietética en forma de quilomicrones desde el intestino a los tejidos periféricos y al
higado durante los periodos posprandiales. La lipoproteinlipasa (LPL), localizada en el
endotelio capilar, hidroliza los triglicéridos de los quilomicrones y permite la captacion de los
acidos grasos libres resultantes por las células musculares y los adipocitos. Los remanentes
de los quilomicrones, que contienen el colesterol de origen intestinal, son captados por
receptores hepaticos gracias a la interaccién con la apo E. La via enddégena proporciona la
energia necesaria a los tejidos en forma de triglicéridos durante los periodos interdigestivos y
depende de la secrecion hepatica de lipoproteinas ricas en triglicéridos (LPRTG), las VLDL,
que también son deslipidadas por la LPL y eventualmente se convierten en LDL, las particulas
que transportan el colesterol a los tejidos. Las HDL vehiculizan el colesterol desde los tejidos
al higado para su eliminacién por la bilis (transporte reverso del colesterol). Es importante
destacar que, cuanto mas eficiente es la lipdlisis de las LPRTG, mas altas son las cifras de

cHDL; esto explica la relacion inversa entre la trigliceridemia y el cHDL. "

La tasa de sintesis hepatica de VLDL por ensamblaje de triglicéridos, colesterol y apo B es
muy variable y depende de la cantidad de acidos grasos de que dispone el higado, suma de
los de sintesis propia (lipogénesis) y los procedentes del tejido adiposo (lipdlisis). En la
circulacion, las VLDL son objeto de la accién de la proteina transferidora de ésteres de
colesterol (CETP), que permite el intercambio de triglicéridos por ésteres de colesterol con las
LDL y las HDL. Este intercambio de lipidos ocurre también entre las propias VLDL, proceso
que, en concertacion con la LPL, permite la disminucién progresiva del tamafio de estas

particulas y su conversién en LDL. "

Cuando el proceso de deslipidacion de las LPRTG (VLDL de origen hepatico, quilomicrones
de origen intestinal y remanentes resultantes) es eficiente, se mantienen una trigliceridemia y
un cHDL normales, ademas de unas LDL con una composicién adecuada para su captacion
por los receptores celulares especificos. Sin embargo, en condiciones de aumento de la
lipogénesis (por exceso de grasa saturada, azucares simples o alcohol en la dieta, o bien
tratamiento estrogénico) o de aporte excesivo de acidos grasos al higado por una lipdlisis
periférica acentuada (como en la obesidad), la sintesis y la secrecion de VLDL aumentan, lo

que puede causar hipertrigliceridemia. Otra causa es una lipdlisis deficiente por hipoactividad
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de la LPL, sea de causa genética (defectos de la LPL) o adquirida (diabetes descompensada,
insuficiencia renal). Finalmente, la captacion hepatica de remanentes depende de una
actividad apo E normal, asociada al genotipo habitual apo E3, pero hay variantes genéticas de
la apo E (apo E2) que dificultan la unién con los receptores, mientras que otras la aceleran
(apo E4). Es concebible que la coexistencia de 2 o mas de estas alteraciones puede conducir

a hipertrigliceridemia grave y sindrome de quilomicronemia.

Consecuencias del catabolismo ineficiente de los triglicéridos

Como se ha descrito, la CETP es una enzima del plasma que actua intercambiando lipidos
entre las lipoproteinas ricas en colesterol y las LPRTG: sustrae colesterol de las LDL y HDL y
lo transfiere a las VLDL a cambio de los triglicéridos. Esto contribuye al correcto transporte de
lipidos a sus lugares de destino cuando el metabolismo lipidico es normal. Sin embargo,
cuando hay un retraso del aclaramiento de las LPRTG, la permanencia prolongada de estas

particulas en el plasma favorece el intercambio, lo que tiene varias consecuencias adversas:

Las LDL se enriquecen en triglicéridos, lo que las convierte en un buen sustrato para la lipasa
hepatica, que hidroliza los triglicéridos, formando LDL «densas y pequefas», con un aumento
relativo del contenido de apo B respecto al de colesterol; estas LDL andmalas penetran
facilmente en la pared arterial y son muy susceptibles a la oxidacion, por lo que son captadas
con avidez por los macrofagos y son, en definitiva, mas aterogénicas que las LDL
«normales». Las HDL también pierden colesterol y adquieren triglicéridos, que son
hidrolizados por la lipasa hepatica, con reduccion de HDL2, las particulas eficientes en el
transporte reverso del colesterol, y aumento de HDL3, particulas pequefas y pobres en
colesterol con escasa capacidad antiaterogénica. Las LPRTG enriquecidas en colesterol
resultantes de este aumento del intercambio lipidico también son aterogénicas, ya que no se
captan bien por los receptores hepaticos y si por los macréfagos de la pared arterial. La suma
de estas alteraciones justifica la aterogenicidad de la hipertrigliceridemia y el concepto de que
debe tratarse con la misma energia que la hipercolesterolemia para reducir el riesgo

cardiovascular. 2

CLASIFICACION DE DISLIPIDEMIA.
La clasificacion de las dislipidemias se puede dividir de la siguiente manera:
Segun su origen:

Primarias: Son aquellas de causa genética o familiar.
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Secundarias: Como consecuencia de otra patologia como diabetes mellitus, hipotiroidismo,
insuficiencia renal, obesidad, tabaquismo y alcoholismo.

Segun el Perfil Lipido Minimo:

Hipercolesterolemia Aislada: Solamente esta aumentado el colesterol total a expensas del
Colesterol LDL.

Hipertrigliceridemia Aislada: Solamente estan aumentados los triglicéridos.

Dislipidemia Mixta: Se encuentran aumentados tanto Colesterol Total como los Triglicéridos
con aumento de las LDL, VLDL e IDL.

Déficit aislado de HDL: Un nivel de colesterol de HDL igual o inferior a 35 mg/dl significa un

factor de riesgo independiente de cardiopatia coronaria.

Tratamiento

El tratamiento de las Dislipidemias debe incluir dieta, medidas generales y terapia
farmacoldégica si es necesario. Esta Ultima, estd indicado en las personas con
hipertrigliceridemia que tienen antecedentes personales o familiares de enfermedad coronaria

prematura.’

Modificaciones del estilo de vida. La pérdida de peso produce una reduccion de leve a
moderada (alrededor del 22%) de los triglicéridos y un aumento del colesterol-HDL, asi como
una reduccion de las particulas pequenas densas de colesterol-LDL. EIl ejercicio aerdbico
tiene poco impacto sobre los ftriglicéridos, pero reduce los componentes del sindrome
metabdlico y aporta otros beneficios adicionales.
Respecto de la dieta, un enfoque razonable es una alimentacién pobre en grasas saturadas y
reemplazarlas por hidratos de carbono complejos y grasas polinsaturadas. Se evitaran los
alimentos y bebidas con azucares refinados, particularmente la fructosa que produce

hipertrigliceridemia posprandial.

Tratamiento farmacolégico. Para el tratamiento farmacolégico se usan las estatinas que son
los agentes de primera eleccién, pudiéndose combinar con acido nicotinico. Los fibratos
también reducen los triglicéridos, pero los resultados de los estudios controlados fueron
dispares mostrando que reducen la tasa de infarto de miocardio no mortal, pero no varian la

tasa de infarto mortal.?
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Tratamiento por dieta. En cuanto al manejo dietético de la enfermedad incluye la fibra
dietética como componente importante. El efecto de las fibras sobre la colesterolemia ha sido
evaluado en el hombre, desde hace mas de un cuarto de siglo, mediante un considerable
numero de estudios. Debido a que las fibras insolubles (salvado de trigo, celulosa) se
mostraron pronto ineficaces, los trabajos se han centrado en las fibras solubles. Globalmente,
las fibras solubles poseen un efecto modesto, pero estadisticamente significativo: en el
intervalo de las dosis habituales (2-10g/dia), 1gr de fibra disminuye la colesterolemia total en
0,045mmol/L (17.3mg/L). Disminuye también el nivel de colesterol LDL: cada gramo de fibra

soluble baja este nivel en 0,057mmol/L (22.1mg/L).

Cabe mencionar que se considera a los polisacaridos vegetales y la lignina como fibra
dietética, y que son resistentes a la hidrélisis por las enzimas digestivas del ser humano.
También la American Association of Cereal Chemist (2001) difine a la fibra dietética como la
“‘parte comestible” de las plantas o hidratos de carbono analogos que son resistentes a la
digestién y absorcién en el intestino delgado, con fermentacién completa o parcial en el
intestino grueso. La fibra dietética incluye polisacaridos, oligosacaridos, lignina y sustancias
asociadas de la planta. Una definicion mas reciente, anade el concepto de fibra funcional o
afiadida yq que incluye otros hidratos de carbono absorbibles como el almidén resistente, la
inulina, diversos oligosacaridos y disacaridos como la lactulosa. Entonces de fibra total de un

vegetal sera la suma de fibra dietética mas fibra funcional. ™

Dentro de los vegentales, la avena es un cereal muy comun y de bajo costo. Este cereal tiene
un alto contenido de fibra soluble. Produce disminucion delas concentraciones de colesterol
total con beneficio cardiovascular y también mejoran la digestién y metabolismo. Disminuye el
riesgo de padecer diabete mellitus, hipertension arterial y enfermedades cardiovasculares. Y

si se toma regularmente y se acompafa con agua, la avena ayuda a disminuir de peso. ™

El efecto hipocolesterolémico de las fibras solubles, parece estar relacionadas a su
viscosidad; asi, las fibras que forman soluciones acuosas poco viscosas, como la goma de
acacia, han demostrado su capacidad en reducir los niveles de colesterol. Algunos estudios
que han utilizado alimentos ricos en fibra dietética (FD), en lugar de fibras purificadas, que no
permiten diferenciar el efecto de la fibra, de otros componentes propios de la matriz del

alimento, como saponinas, proteinas, isoflavonas; que podrian tener efectos benéficos sobre
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el perfil lipidico. Por otra parte, el consumo de avena, alimento rico en fibra soluble, produjo

una reduccion del 5% del colesterol-LDL en humanos, sin afectar el colesterol-HDL. °

AVENA.

En la busqueda de tratamientos con menos efectos colaterales, de menor precio pero que
ademas pueda ser incluida facilmente en el estilo vida sin que implique los riesgos de los
farmacos o los grandes sacrificios de la dieta o el ejercicio, la avena debe ser considera como
alternativa con todas las virtudes mencionadas. Aunque escasos ya se cuenta con evidencia

de su efecto benéfico en la reduccién de los triglicéridos séricos.

Las evidencias actuales indican, que el consumo de FD, de tipo soluble e insoluble, afecta
favorablemente el perfil de lipidos sanguineo.’®'"'® E| consumo de leguminosas, por su alto
contenido de FD, antioxidantes y otros componentes, disminuyen los riesgos de

enfermedades coronarias.'®

El efecto hipocolesterolémico de las fibras solubles, parece estar relacionadas a su
viscosidad; asi, las fibras que forman soluciones acuosas poco viscosas, como la goma de

acacia, han demostrado su capacidad en reducir los niveles de colesterol.’”

Algunos estudios
que han utilizado alimentos ricos en FD, en lugar de fibras purificadas, que no permiten
diferenciar el efecto de la fibra, de otros componentes propios de la matriz del alimento, como
saponinas, proteinas, isoflavonas; que podrian tener efectos benéficos sobre el perfil lipidico.
Por otra parte, el consumo de avena, alimento rico en fibra soluble, produjo una reduccion del

5% del colesterol-LDL en humanos, sin afectar el colesterol-HDL.?% %!

Basicamente puede encontrar 6 tipos de avena: avenas en hojuelas simples, avena en
hojuelas rapida o instantanea, paquetes de avena en hojuelas instantanea saborizados,
avena en polvo, y en algunos lugares puede encontrar también avena “cortada” (steeledcut).
Aunque pueden parecer productos muy diferentes, nutricionalmente son similares (salvo si se
les adiciona azucar). La avena, como cualquier otro cereal, tiene una cascara externa no
comestible que debe ser removida. Una vez que se elimina quedan los granos cuya cobertura
externa es el salvado. Las hojuelas se forman cuando el grano sin cascara se pasa por un
rodillo y después se tuestan ligeramente. Siempre tienen un poco de tratamiento con vapor
para que se cocinen mas facil. Las diferentes formas y tamafios solo cambian la textura y
forma, no la cantidad de fibra. 'z taza de avena en hojuelas regular o instantanea aportan lo

mismo: 150 calorias; 5 g proteina; 3 g grasa total; 27 gramos de carbohidratos; de estos 4 g
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totales de fibra y 2 gramos de fibra soluble. La avena cortada como es mas compacta aporta

exactamente lo mismo pero en tan solo % de taza de avena seca.?

Ahora bien, los paquetes de avena instantanea saborizados se producen a partir de las
mismas hojuelas, solo que se hacen un poco mas delgados y se cortan mas finos para que se
cocinen todavia mas rapido. Ademas se les agregan otros ingredientes. Por el hecho de que
en total en el paquete la avena es mas fina y puede venir mezcladas con otras cosas, en
algunos casos el paquete de 43 g que es ' taza puede contener menos fibra soluble,
solamente 1 gramo, por ejemplo. Ademas, entre 5 y 10 g de azucar vs solo 1 g en la avena

regular.

La avena en polvo, es simplemente que los granos se muelen, de la misma forma que se
muelen otros granos como el trigo para obtener harina. Muchas veces se elimina el salvado
parcialmente, por lo que tiene un poco menos de fibra. También como queda compacta aporta
mas calorias por porcién. Y2 taza aporta 90 calorias; 3.3 gramos de proteina; 2 g de grasa,

14.8 g de carbohidratos, 1.5 gramos de fibra, y aproximadamente 0.8 g de fibra soluble. %

Sus principios activos:  Frutos: Almidon, lipidos (5%), celulosa.  Abundantes  sales
minerales:manganeso (8,5mg/Kg), hierro (35mg/Kg), zinc (19mg/Kg). Flavonas. Fitosteroles (
en el endosperma). Vitaminas: A, B1, B2, PP, trazas de E yD. Hojas: Abundantes sales

silicicas, saponinastriterpénicas (avenacdsidos A y B); carotenoides. %

Quimicamente estd compuesto de proteinas multiméricas con un peso molecular de
aproximadamente 322.000 dalton, solubles en solucion salina y alcanzan entre el 75 al 80%
de las proteinas de almacenamiento. Cuando son extraidas y separadas por electroforesis
en geles de SDS-PAGE se revelan dos grupos de bandas, las a sub-unidades que se
encuentran entre 32,5 y 37,5 kDa y las B subunidades, que son mas pequenas, de 22 a 24
kDa. A pesar de demostrar variabilidad entre cultivares, generalmente los perfiles proteinicos

son cualitativa y cuantitativamente muy complejos. %

Las prolaminas (aveninas), proteinas de reserva de los granos, representan entre el 4 al 14%
del total del contenido proteinico de las semillas de avena. Su peso molecular ronda entre
22.000 y 43.000 dalton, son solubles en solucidon alcohdlica y tienen la particularidad de

revelar una significativa diversidad entre los cultivares.?
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Aparentemente el compuesto al que se le atribuye el efecto de disminuir los niveles séricos de
los triglicéridos es los beta-glucano de la avena. Del mismo modo, en 2004 Joint Health
Claims Initiative (JHCI) de Inglaterra aprobd una declaracion para reducir el colesterol con

avena debido a las propiedades saludables de la avena b-glucano.?

Los beta-Glucanos son polisacaridos de monémeros D-glucosa ligados con enlaces
glucosidicos. Los beta-glucanos son un grupo muy diverso de moléculas que pueden variar
en relacion a su masa molecular, solubilidad, viscosidad, y configuracion tridimensional.
Normalmente, se presentan como celulosa en las plantas, el salvadode los granos
de cereales, la pared celular de la levadura del panadero, algunos hongos, setas y bacterias.
Algunas formas de beta-glucanos son utiles en la nutricion humana como agentes de textura y

como suplementos de fibra soluble.

Para obtener mejor resultado, Beta 1, 3 D-glucano debe tomarse con el estdbmago vacio. El
enterocitos facilita el transporte de beta-1, 3 glucanos y compuestos similares a través de las
células intestinales hacia los ganglios linfaticos donde comienzan a interactuar con los
macrofagos para activar la funcién inmune. Estudios con radiomarcadores han comprobado
que fragmentos pequefos y grandes de beta glucano se encuentra en el suero, lo que indica
que se absorbe en el tracto intestinal. Las células M de las Placas de Peyer fisicamente

transportan particulas enteras de glucano insolubles al GALT.

Los resultados de este analisis muestran que los estudios llevados a cabo durante los ultimos
13 afios apoyan la sugerencia que el consumo de avena b-glucano a dosis diarias de al
menos 3 gramos puede reducir los niveles de colesterol plasmatico total y lipoproteina de baja

densidad (LDL) en un 5-10%, en normocolesterolémicos o individuos hipercolesterolémicos.?®

El principal mecanismo de accién del beta-glucano se debe a su capacidad para fijar acidos
biliares, con lo que no so6lo aumenta la eliminacion del colesterol por las heces, sino que
también se reduce su concentracién en sangre, pues el higado tiene que usarlo para fabricar
mas sales biliares que son imprescindibles para la digestion. Ademas, al formar una barrera
fisica y tapizar las paredes del intestino, también reduce la absorcion del colesterol de los
alimentos. Igualmente, reduce la sintesis hepatica del colesterol, contribuyendo a que haya
menores niveles en sangre. Otros sugieren que el mecanismo se debe al incremento de la
viscosidad del bolo alimenticio en el intestino delgado porque la fibra conduce a la formacion
de una capa impenetrable junto con el agua en la mucosa que puede actuar como barrera

mecanica que reduce la absorcion de nutrientes incluyendo glucosa y acidos grasos.Ademas,
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se ha demostrado en animales que la produccion de cadena corta de acidos grasos, tales
como acetato y propionato después de la fermentacion de las fibras solubles por las bacterias

del colon, inhibe la sintesis hepatica de colesterol.?*

3.4. MARCO CONTEXTUAL.

Se realizé un estudio prospectivo, longitudinal y cuasi experimental en junio de 2010, en la
Unidad de Medicina Familiar N° 80, de Morelia, Michoacan, México, perteneciente al Instituto
Mexicano del Seguro Social; donde el uso de avena en ratas disminuyd el colesterol en un
52.47% vy los triglicéridos en un 50.20%,17 y en un estudio en humanos, en el cual se
incluyeron 30 pacientes (mujeres y hombres entre 20 y 60 anos de edad) con dislipidemia sin
otros factores de riesgo. Se les indicdé el consumo de 60 gr de avena licuada en agua,
diariamente durante tres meses y se les realizaron mediciones de colesterol total, triglicéridos
y ¢-LDL, al inicio, a las cuatro y 12 semanas. Se observé una disminucién estadisticamente
significativa de colesterol de 48.8mg/dl y en tanto que c-LDL presentdé una disminucion de
35.35mg/dl al término de las 12 semanas. Los ftriglicéridos no mostraron cambios

estadisticamente significativos. %

Hay varios estudios clinicos, incluyendo metaanalisis en los cuales la administracion entre 2 a
10 gr/d de beta-glucanos de avena y seguimientos entre 3 a 5 semanas, se encontraron
reducciones significativa de los niveles de colesterol (entre un 4.5 a un 7.4%), es decir, todos
los estudios reportan una discreta pero sostenida disminucién de los niveles séricos de

colesterol, sin embargo, el impacto en los niveles de triglicéridos ha sido pobre. 2:27:28:29.30.31

Hasta el momento, la evidencia no aporta reacciones adversas ni intolerancia y el unico
evento adverso encontrado fue que la avena puede causar toxicidad en los pacientes celiacos

(alérgicos al gluten) esto puede deberse a que las cantidades de prolaminas. *

Sin embargo, hay evidencias menos fuertes en las cuales los niveles de triglicéridos son
afectados en forma positiva con la ingesta de avena, es por eso que se planteara la
necesidad de comprobar si el uso de los beta-glucanos de avena disminuye los niveles

séricos de triglicéridos en pacientes ambulatorios con dislipidemia.
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4.- JUSTIFICACION.

La prevencion primaria tiene por objeto disminuir la intensidad de los factores de riesgo para
las enfermedades cardiovasculares. Como segunda causa de muerte en nuestro pais es la
cardiopatia isquémica y la relacion con las dislipidemias es estrecha y su frecuencia es alta.
Existen todo un esquema de tratamiento para la dislipidemia; estilo de vida como tratamiento
farmacoldgico, pero a pesar de las opciones disponibles, la incidencia de infartos o anginas

no parece disminuir.

Como primera medida de prevencidn primaria se encuentra la modificacién del estilo de vida
para prevenir el desarrollo de factores que aceleren las enfermedades cardiovasculares, y
ésta se puede mencionar como el pilar del tratamiento, sin embargo, requiere de un gran
esfuerzo del paciente que no esta exento de recaidas y de informacion mediatica de dudosa
rigurosidad cientifica. Por otro lado tenemos a los farmacos que han probado su efectividad

en el control de las dislipidemia pero también con alta frecuencia de reacciones adversas.

Nos hemos planteado proponer una alternativa natural y de facil acceso, menor costo y que

pueda ser incorporada al estilo de vida (dieta) sin grandes sacrificios.

Hay evidencia de la eficacia del uso de avena para disminuir los niveles de colesterol y los
triglicéridos por lo que se muestra como una excelente opcion para el manejo de las

dislipidemias.
5.-PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Dentro de las principales causas de muerte en México se encuentran las enfermedades del
corazon. Después de los 65 afos cerca de 50% de las muertes son debidas a cardiopatia
isquémica y enfermedad cerebrovascular. Una de las causas de estas enfermedades es la
aterosclerosis, la cual se encuentra relacionada con las dislipidemias. Los cambios en el estilo

de vida y la alimentacion han incrementado la prevalencia de obesidad y dislipidemias.

La hipercolesterolemia es un factor de riesgo mayor para las enfermedades cardiovasculares
y la elevacion de los triglicéridos como marcadores de mal prondstico para pacientes que ya

presentan comorbilidades, ademas de los factores de riesgo.

El tratamiento de las dislipidemias esta dirigido a reducir la morbimortalidad cardiovascular, y
mantener las concentraciones adecuadas de lipidos. En el pais, ya se cuenta con

tratamientos tanto para la disminucion de triglicéridos como de colesterol pero sus costos son
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elevados y no exentos de reacciones adversas por lo que la propuesta es de una nueva
alternativa de manejo basada en evidencias publicadas sobre el efecto de la avena sobre la

dislipidemia.
Problemas planteados:

Eficacia ¢El uso de extracto de avena sera eficaz para la reduccion de los triglicéridos

plasmaticos en pacientes con hipertrigliciridemia?
Tolerancia: 4, Es tolerable el extracto de avena en pacientes con hipertrigliciridemia?
6.- PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢ Es eficaz el uso de extracto de avena para el tratamiento de la hipertrigliceridemia en
pacientes ambulatorios con dislipidemia de la Unidad Médico Familiar No. 31 y del Hospital

General de Zona No. 47 de Iztapalapa, México D.F.?
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7.- OBJETIVOS.
7.1 Objetivo General.

Se determind el efecto del uso de extracto de avena para el tratamiento de la
hipertrigliceridemia en pacientes ambulatorios con dislipidemia de la UMF No. 31 y del HGZ

No. 47 de Iztapalapa, México D.F.
7.2 Objetivos particulares:

Se determind la efectividad del uso del extracto de avena para el tratamiento de la

hipertrigliceridemia

Se determind la tolerancia del uso del extracto de avena para el tratamiento de la

hipertrigliceridemia

8.- HIPOTESIS.
8.1.- HIPOTESIS DE TRABAJO

El uso el extracto de avena es eficaz y tolerable para el tratamiento de la hipertrigliceridemia.
8.2.- HIPOTESIS NULA

El uso de extracto de avena no es efectivo para el tratamiento de la hipertrigliceridemia. Asi

como no es bien tolerado.
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9.- MATERIAL Y METODOS.

Disefio: ensayo clinico aleatorizado.

9.1. Metodologia.

Se realizé un ensayo clinico, aleatorizado, mediante muestreo no probabilistico para probar la
eficacia y tolerabilidad de avena, para tal efecto, se construyeron dos grupos. Se realizé
invitacion abierta a pacientes perteneciente a la UMF No. 31 y que se encontraban en el HGZ
No. 47 del IMSS. Para la toma de estudios de laboratorio que les dio cita a las 07:00hrs los
martes y jueves en el servicio de urgencias para la toma de muestra, la cual se mandaba a
laboratorio para su proceso. Al contar con el resultado se establecia comunicacién con el
paciente, en caso de ser positivo a dislipidemia se invitaba a participar en el estudio. A éstos
pacientes se les daba citas los dias lunes, miércoles y viernes en el consultorio de Nutricién
del HGZ No. 47 en donde se recolectaron todos los datos y se les daba seguimientos a los
pacientes en conjunto con personal de Nutricion. Se realizaron 2 grupos, en donde el grupo 1
el cual recibi6 40 gr de avena*® en polvo, en ayunas, disuelto en 250 ml de agua y el grupo 2
recibié 40 gr de linaza® en polvo, en ayunas, disuelto en 250 ml de agua, ambos grupos lo

recibieron por 4 semanas por las mafanas.

Ambos tratamientos fueron preparados por personal de nutricién y administrado a los
voluntarios que acudieron al consultorio de nutricion y control de peso del Hospital General de
Zona no. 47 durante el periodo de 4 meses a partir del 1 de agosto del 2014.

En todos los voluntarios se midieron los niveles séricos basales de triglicéridos, colesterol
total, HDL y LDL al inicio del estudio y a las 4 semanas para valorar eficacia de ambos
tratamientos, también se midieron los niveles séricos de las transaminasas, bilirrubinas, urea

y creatinina para valorar su seguridad de ambos tratamientos.

Los criterios de seleccion fueron ambos sexos, con edad entre 18 y 50 anos, con
niveles séricos de triglicéridos igual o mayores a 200 mg/dl, que no estuvieran bajo
tratamiento médico o dietético profesional para bajar los niveles de lipidos.

Se consideraria eficaz si los niveles séricos de triglicéridos bajaban el 16% o mas de su nivel
basal, también se consideraba éxito si disminuian el 16% o mas los niveles de colesterol y
LDL.

Se aceptd como seguro en ambos tratamientos si los niveles basales de la funcion

hepatica tenia un maximo de incremento del 20% de los niveles altos considerados como

normales.
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De 105 que aceptaron participar en el estudio, solo 30 voluntarios cumplieron los criterios de
ingreso, todos firmaron el consentimiento de informado. Se controlaron las variables de

confusién como es la dieta (Kcal ingeridas) asi como la intensidad de la actividad fisica.

9.2. Universo de trabajo.
Se realizé una invitacion abierta, y se detectd a 105 pacientes provenientes de la UMF No. 31

y del HGZ No. 47 de primer y segundo nivel de atencioén perteneciente al IMSS.

9.3. Poblacion de estudio.

De los pacientes que se obtuvieron, se formaron dos grupos a los cuales a uno de ellos se le
administré el extracto estandarizado de avena y el otro con linaza; y se compararon los
resultados obtenidos de cada grupo.

GRUPO 1: Pacientes con hipertrigliceridemia y uso de extracto de avena en polvo.

GRUPO 2: Pacientes con hipertrigliceridemia uso de linaza en polvo.

9.4. Unidad de observacion.
A los dos grupos, se les administraron los tratamientos por 4 semanas, con toma de los
niveles de lipidos al inicio y al final del estudio, evaluandose la eficacia y la tolerancia del

extracto.
9.5. Unidad de analisis.
Ya con los resultados de niveles lipidicos posterior al tratamiento, se compararon los

resultados obtenidos de cada grupo.

9.6. Disefio de estudio. Estudio experimental. Ensayo clinico aleatorizado. Un ciego.
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Muestreo total:
105

Cumple criterios:
30

Grupo 1 Grupo 2
15 15

™ . ™

Final 15 U Eliminados 2 ’

I ™

Final
13

ALEATORIZACION: eleccién de pacientes voluntarios para el tratamiento al azar, de acuerdo

a lo siguiente:
Tratamiento 1

No. De sujetos 15.

1-2-4-6-8-10-12-14-16-18-21-22-25-28-30

Tratamiento 2

No. De sujetos: 15

3-5-7-9-11-13-15-17-19-20-23-24-26-27-29

CRITERIOS DE SELECCION:

9.7. Se incluyeron:

a) Pacientes de ambos sexos, de edad entre 18 a 50 afos.

b) Pacientes que no estén bajo tratamiento farmacologico, modificacion de dieta o

régimen de ejercicio para reducir niveles de triglicéridos.

c) Niveles séricos de triglicéridos mayores de 200 mg/dl de una determinacion en

ayunas.

d) Que durante el mes previo no hayan estado bajo tratamiento farmacoldgico para

disminuir los niveles séricos de triglicéridos o colesterol.

9.8. Se excluyeron:

a) Pacientes que no aceptaron tratamiento.

b) Paciente que no acudieron a la primera cita.
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c) Pacientes con insuficiencia renal o hepatica.
d) Pacientes terminales.
e) Pacientes con enfermedades agudas.
f) Pacientes con déficit neuromotor.
g) Con antecedentes de reacciones adversas a avena.
h) Con enfermedades incapacitantes.
i) Mujeres embarazadas.
9.9.- Se eliminaron:

A 2 pacientes los cuales presentaron reacciones secundarias por diarrea leve.

10.- MUESTREO.

10.1 TIPO DE MUESTREO: Aleatorio. Eleccion de pacientes al azar.

10.2 CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA.

De acuerdo a la formula para calculo de tamafio de muestra de la guia del MC. Velasco
Rodriguez del 2002, se utiliza en los estudios cuyo objetivo es la estimacion de una

proporcion, la cual se realiza de la siguiente manera:

_(Za)* (p)(q)

N =
O 2

En donde:

N = Tamafio de la muestra que se requiere.

p = Proporcién de sujetos portadores del fenédmeno en estudio.

g = 1 — p (complementario, sujetos que no tienen la variable en estudio).
0 = Precision o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar.
Za = Distancia de la media del valor de significacion propuesto (1.96)

(1.96)°(0.23) (1-0.23)

= 0.1)?

V= (3.84) (0.25) (0.77)

(0.01)
Ao 068
0.01
N=68
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Se obtienen 68 sujetos para el estudio a realizar, pero se aumentara un 20% mas para
contemplar las posibles pérdidas durante el estudio, siendo como resultado 81 pacientes en
total para realizar el estudio. Ya que la invitacion fue abierta, fueron 105 de pacientes en total,
de los cuales 30 cumplieron con los criterios y aceptaron el tratamiento.

Tamano de muestra: 30 pacientes

15 con uso de extracto de avena.

15 con uso de linaza.

11.- VARIABLES.
11.1 Definicién:
VARIABLE DEPEDIENTE:

Efecto _hipolipemiante: Diferencia de los triglicéridos total inicial o basal, menos los

triglicéridos total final al término del periodo de tratamiento.

Definicién Operativa:

Efectividad: Se consideré como efectivo el extracto de avena si los niveles de triglicéridos
disminuyen en un 16% o mas de los niveles basales al mes.

Escala de medicion: Dicotémica: Presencia/ausencia.

Tolerabilidad: Ausencia de efectos secundarios considerados graves o severos, suficientes
para suspender el tratamiento.

Definicién operativa: Mediante el interrogatorio el paciente manifestd la presencia o
ausencia de alguna sintomatologia.

Escala de medicion: Dicotémica: Presencia/ausencia.

Seguridad: Ausencia de alteraciones patoldgicas de la funcién hepatica y renal, evaluados
por los siguientes parametros bioquimicos: incremento en un 20% de niveles basales de
TGO, TGP, bilirrubina, asi como elevacion de creatinina en un 50% del basal o 0.5mg/dl en
24hrs y/o aumentos de urea en mas del 50%.

Definicién operativa: Se evalué mediante marcadores bioquimicos de funcién hepatica,
funcién renal antes Yy al final del periodo del tratamiento.

Escala de medicién: Dicotémica: Presencia/ausencia.

VARIABLE INDEPENDIENTE:
Uso de extracto de avena o linaza.
TRATAMIENTO 1:
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Uso del extracto de avena.

Operacionalidad: Administracién 40gr de extracto de avena en polvo en ayunas, por las
mafanas, durante cuatro semanas.

Escala de medicién: Categorica, dicotomica; se administra o no.

TRATAMIENTO 2:

Administracién de linaza.

Operacionalidad: Administracion de 40gr linaza en polvo, en ayunas, por las mafanas,
durante cuatro semanas.

Escala de medicién: Nominal, dicotdmica; categérica, se administra o no.

VARIABLES DE CONTROL.:

Dieta: Se controlé mediante el registro de consumo diario.
Cantidad de grasas en gramos ingeridos por dia.

Alto, medio o bajo consumo.

indice de masa corporal (IMC): Mediante la férmula kg/m2
Normal: 18.5-24.99 unidades

Sobrepeso: 25.00-29.99 unidades

Obesidad: >30 unidades

Ejercicio: Se control6 mediante el registro de actividad diaria.

Leve, moderado, intenso.

INSTRUMENTO DE MEDICION
Se determinaron los niveles séricos de colesterol y ftriglicéridos mediante el analizador
automatico de quimica clinica: Por las mafanas, en ayunas. Se analizaran al ingreso y vy al
final del estudio:
Perfil de lipidos: Colesterol total, triglicéridos, LDL y HDL
Referencias: Colesterol total: 140-200 mg/dl
HDL hombres: 30-70 mg/dl, mujeres 30-85 mg/dl
LDL 100-210 mg/dl
Triglicéridos: 50-150 mg/dI
Pruebas de funcion hepatica: TGO TGP DHL BT BD BI TP TPT

Quimica sanguinea: Glucosa urea y creatinina.

30



Extracto de avena en el tratamiento de la hipertrigliceridemia

11.2 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

TIPOS DE TRATAMIENTO

Nombre de la | Definicion Definicion Tipo de | Indicador
variable conceptual operacional variable
Tratamiento 1 | Cereal que tiene un | Administracion | Cualitativa 1= se
con extracto | alto contenido de | en ayunas, por administra.
de avena. fibra soluble. las mafanas, 2= no se
durante cuatro administra
semanas.
Tratamiento 2 | Placebo semejante | Administracion | Cualitativa 1= se
Con linaza. a extracto de | en ayunas, por administra.
avena. las mafanas, 2= no se
durante cuatro administra
semanas.
12.- DESCRIPCION DEL ESTUDIO:
ETAPA ACTIVIDAD TIEMPO ESTIMADO
I Elaboracion de protocolo Febrero a Marzo 2014
Il Elaboracion del fitofarmaco Abril a Mayo 2014
i Inicio del ensayo clinico Septiembre a Noviembre
Deteccion de pacientes en salas de espera. 2014
Aplicacion de encuestas.
Registro de voluntarios
Toma de muestras basales
Dotacioén de tratamientos A o B
Vigilancia semanal
Dotacioén de tratamientos A o B
Registro de eventualidades
Vigilancia mensual
Dotacioén de tratamiento Ao B
Registro de eventualidades
Toma de muestras
Final
Registro de eventualidades
Toma de muestra.
\Y Analisis de resultados Diciembre 2014
Reporte de resultados.

13.- ANALISIS ESTADISTICO.

Se realizé un reporte de caracteristicas demograficas con medias, medianas y desviacion
estandar. Para las variables categorias de ambos grupos fueron comparadas mediante la
prueba exacta de Fisher, dado el tamafio de muestra por casilla. Para la comparacion de
medias entre ambos grupos se utilizé la t de Student pero para comparar la eficacia de los

tratamientos (medicién inicial-medicién final), se encontré6 que ambos grupos tenian una
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distribucién sesgada por separado por lo que se utilizé la prueba de rangos de Wilcoxon para
pruebas relacionadas. Se consideré a una p < o igual a 0.05 como estadisticamente

significativa.

14.- CONSIDERACIONES ETICAS.

Se consideré este estudio de acuerdo al reglamento de la ley de salud en materia de
investigacion para la salud vigente desde el 2014 en base al segundo titulo, articulo 17 como
investigacion sin riesgo ya que se utilizaron producto naturales y seguros, no se consideraron
problemas de temas sensibles para los pacientes y se cuiddé el anonimato y la
confidencialidad de todos los datos que se obtuvieron en la investigacion, y capitulo 1.
Ademas de cumplir en lo estipulado por la ley general de salud en los articulos 98 en la cual
estipula la supervision del comité de ética para la realizacién de la investigacion y se cumplen
con las bases del articulo 100, en materia de seguridad. Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos (comprobado el 05 de diciembre del 2008), apartado 25. El investigador se apegé
a la pauta 12 de la confidencialidad de la declaracion de Helsinki al tomar medidas de
proteccion de confidencialidad de dichos datos, omitiendo informacién que pudiese relevar la
identidad de la personas, limitando el acceso a los datos, o por otros medios. En la pauta 8 la
investigacion en que participan seres humanos se relaciona con el respecto por la dignidad de
cada participante asi como el respeto por las comunidades y la proteccion de los derechos y
bienestar de los participantes. También se consideraron su enmiendas afio 2002 sobre no
utilizacién de placebos, y se consideran los lineamientos de la OMS en las guias de
consideraciones éticas para poblaciones CIOMS.

Requisitos éticos

El presente estudio conté con un consentimiento de informado. La informacién solo fue para
fines de investigacion en apego a las politicas de confidencialidad. Fue sometido a un comité

de investigacion y ética local.

15.- RECURSOS:

Humanos.

Investigadores

Investigador principal: Responsable de proyecto

Asistente de proyecto: Responsables de llevar a cabo el ensayo clinico y su seguimiento.

Nutricionista. Responsable de control dietético.
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Asistente quimico: Responsable de analisis quimico y control de calidad

Asistente administrativo: Control de archivo del estudio.

Material:

Fisicos:

Consultorio clinico

Laboratorio de analisis clinico que cuente con controles internos y externos de calidad.
Maquina de centrifuga quimica: Centrifuga Eppendorf Refrigerada, Centrifuge 5402, modelo
1Lab650 serie 714600288.

Quimicos:

Nombre de avena: avena en grano Laminada kosland, Productos Serel 1000g.
Nombre de linaza: Mi fibra diaria Linaza Flax Seed 620g.

420 Sobres con polvo de avena; consumo de un sobre diario por 4 semanas.

420 sobres con polvo de linaza; consumo de un sobre diario por 4 semanas.
Administrativo:

Material de computacién

Material de oficina.

16.- CRONOGRAMA.
Cronograma de actividades
Extracto de avena para tratamiento de dislipidemia.

Actividades Enero | Febrero | Marzo Abril Mayo | Junio | Julio | Agosto | Sept Oct Nov Dic
2014 2014 2014 2014 | 2014 | 2014 | 2014 | 2014 2014 | 2014 | 2014 2014

Enero
2015

Planteamien | Hecho Hecho Hecho
to del
problemay
marco
tedrico.

Hipdtesis y Hecho Hecho Hecho
variable

Objetivos Hecho Hecho Hecho

Calculo de

Hecho
muestra

Hoja de

) Hecho
registro

Presentacio
n ante el Hecho
comité

Aplicacion Hecho
de Hecho Hecho Hecho Hecho Hecho Hecho

R . Hecho
cuestionario

Analisis de Hecho
resultados

Elaboracion Hecho
de
conclusione
S

Presentacio
n de tesis

Hecho
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17. RESULTADOS.
17.1. GENERALES.

30

Pacientes con
tratamiento
completo

A | A |
TRATAMIENTO 1 TRATAMIENTO 2 PERDIDAS

15 15 L 2

TOTAL TOTAL
15 13

Imagen 1. Diagrama general del proyecto.

Se estudiaron 30 pacientes de los cuales 15 pacientes se mantuvieron con tratamiento con
avena (tratamiento 1 con 40grs), y 15 pacientes con linaza (tratamiento 2 40grs) por 30 dias;
2 no concluyeron el estudio por presentar reacciones secundarias de tipo gastrointestinal
(Imagen 1). El sexo de predomino fue el masculino con un total de 21 pacientes y del
femenino 9 pacientes, con un promedio de edad de 34 afnos, escolaridad predominante de
preparatoria completa; el 63% de los pacientes con tabaquismo y un peso promedio en
general de 85kg. (Graficas 1y 2).

SEXO DE PACIENTES EN
ESTUDIO

, 15
E, 10
Q B Sexo masculino
E’ 5 _1 I Sexo femenino
S o

AVENA n(%) LINAZA n (%)

Grafica. 1
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ANTECEDENTES PERSONALES DE

PACIENTES DEL ESTUDIO
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Grafica 2.

Hay mayor antecedente de hipertrigliceridemia que de hipercolesterolemia, y entre ellos solo
dos pacientes son conocidos como portadores de Diabetes mellitus tipo 2 y un paciente como
portador de Hipertension arterial. De acuerdo a su indice de masa corporal el 13.3% se
mantiene normal, el 23.3% en sobrepeso, el 56.6% en un grado de obesidad y el 6.7% con
una obesidad severa. (Grafica 3) (Cuadro1).

Grado de Obesidad

10

8 9
5 3 43
1 2 B AVENA n(%)
oo m- W °
0 LINAZA n (%)
Desnutrido  Normal Sobrepeso Obesidad Obesidad
severa

Grafica 3.
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Cuadro 1. Caracteristicas generales de los pacientes integrados al estudio.

AVENA LINAZA
n(%) n (%) TOTAL
Sexo masculino 9 (42.85) | 12 (57.14) 21
Sexo femenino 6 (66.66) | 3(33.33) 9
AVENA LINAZA
n+ DS n+ DS TOTAL
36.73 36.60 36.67
Edad +8.54 +5.88 +7.20
AVENA LINAZA
n(%) n (%) TOTAL
Antecedente de
DM2 1 (50) 1(59) 2
Antecedente de
HAS 1 (100) 0 1
Antencedente de
Hipertrigliceridemia | 8 (47.05) | 9 (52.94) 17
Antecedente de
Hipercolesterolemia | 3 (37.5) 5 (62.5) 8
Antecedente de
Tabaquismo 7 (36.84) | 12 (63.15) 19
Grado de obesidad
Desnutrido 0 0 0
Normal 3 (75) 1(25) 4
Sobrepeso 4 (57.14) | 3 (42.85) 7
Obesidad 8 (47.05) | 9 (52.94) 17
Obesidad severa 0 2 (100) 2

Para el seguimiento del estudio, se tomaron estudios de laboratorio antes y al final del
tratamiento, en los cuales los de mayor importancia son el perfil de lipidos. En el grupo se
detectd que la media de triglicéridos inicial con 326.8mg/dl y 283.1mg/dI final, colesterol con
209mg/dl inicial y 194.07mg/dl final; y con un HDL inicial de 41.77mg/dl y final de 39.20mg/dI.

17.2. ANALISIS INFERENCIAL

Al comparar el grupo 1 con el grupo 2, no se encontraron diferencias significativas entre los
dos grupos en cuanto a las caracteristicas generales; la edad como el género fueron
semejantes, asi como los antecedentes, solo los pacientes del grupo 1 (avena) tenian mas
anos de ser hipertensos (p= 0.040) asi mismo su tensién arterial diastdlica fue mas elevada
que en el grupo de linaza (p=0.019) ambas significativamente. (Cuadro 2 y 3)
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Extracto de avena en el tratamiento de la hipertrigliceridemia

Antecedentes Avena Linaza p*
Edad (afios) 36.76 +/-8.54 | 36.60 +/-5.88 | 0.064
Peso (kg) 85.20 +/-18.40 | 89.76 +/- 13.80 | 0.113
TAS (mmHg) 110.00 +/- 8.45 | 110.67 +/- 7.03 | 0.864
TAD (mmHg) 74.00+/-7.35 | 72.67 +/-4.57 | 0.019
IMC 3142 +/-547 | 32.26 +/-5.13 | 0.352
Anos de tabaquismo | 3.22 +/-2.6 5.67 +/-5.40 0.477
Anos de DM 0.27 +/-1.03 0.53 +/-2.06 0.344
Anos de HAS 0.77 +/-0.25 0.0 +/-000 0.040

*t de Student
Cuadro 3. Comparacion de antecedentes entre el grupo de avena y el grupo de linaza
Antecedente Avena (n) | Linaza (n) p*

Género 0.213
Masculino 9 12
Femenino 6 3

Ant. De hipercolesterolemia 0.341
Sl 3 5
NO 12 10

Ant de hipertrigliciridemia 0.500
SI 8 9
NO 7 6

Ant. De tabaquismo 0.064
SI 7 13
NO 8 3

Grado de obesidad 0.362
Normal 3 1
Sobrepeso 4 3
Obesidad 8 9
Obesidad severa 0 2

*Prueba exacta de fisher
EFICACIA

Al comparar los promedios del perfil de lipidos inicial y final entre el grupo de avena contra el
grupo de linaza, no se encontraron diferencias significativas entre el grupo 1 (avena) y el
grupo 2 (linaza) excepto en los niveles de HDL, que fueron menores en el grupo de linaza que
el grupo de avena (43.82 mg/dl vs 34.60 mg/dl con una p=0.049), siendo esta diferencia
significativa (Cuadro 4)

Cuando se comparé los tratamientos por separado, tampoco se encontrd ninguna
diferencia significativa entre el antes y después del tratamiento con avena ni linaza,

considerandose que no fueron efectivas. (Cuadros 5 y 6)
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Cuadro 4. Comparacion del perfil de lipidos entre el grupo de avena y el grupo de linaza

Lipido Avena media(DE) | Linaza media(DE) p*

Triglicéridos inicial mg/dL | 298.80 +/- 114.609 | 354.80 +/- 143.220 0.247
Trigliceridos final mg/dL | 303.40 +/- 127.903 | 262.80 +/- 152.309 0.436
Colesteriol inicial mg/dL 206.56 +/- 34.54 212.00 +/- 38.75 0.761
Colesterol final mg/dL 214.27 +/- 28.40 173.87 +/- 76.87 0.068
DHL inicial mg/dL 44.80 +/-9.09 38.73 +/-7.09 0.629
DHL final mg/dL 43.82 +8.27 34.60 +/-14.96 0.049
LDL inicial mg/dL 104.80 +/- 24.74 99.39 +/- 32.79 0.327
LDL Final mg/dL 109.99 +/- 26.82 92.45 +/- 45.36 0.234

*t de Student

Cuadro 5. Comparacion de los niveles de lipidos al inicio y final con el tratamiento de avena

Perfil Antes Después p*
Media (DE) Media (DE)
mediana mediana
Triglicéridos mg/dL | 298.80 +/-114.60 | 307.20 +/-126.95 | 0.798
269 304

Colesterol mg/dL 205.20 +/-37.28 2014.27 +/-28.40 | 0.798
209.00 209.00

LDL mg/dL 104.08 +/-24.82 110.00 +/-26.83 0.712
111.00 105.00

HDL mg/dL 44.80 +/-9.09 43.80 +/-8.27 0.674
43.00 42.00

*Prueba de rangos para muestras pareadas de Wilcoxon

Cuadro 6. Comparacién de los niveles de lipidos al inicio y final con el tratamiento de linaza

Perfil Antes Después p*
Media (DE) Media (DE)
mediana mediana

Triglicéridos mg/dL | 351.62 +/- 155.17 | 303.23 +/-117.40 | 0.152
282.00 289.00

Colesterol mg/dL 215.85 +/-39.85 200.62 +/- 32.87 | 0.234
204.00 193.00

LDL mg/dL 101.23 +/-34.23 106.62 +/-27.47 0.944
93.00 103.00

HDL mg/dL 37.86 +/-6.46 39.92 +/-5.56 0.588
37.50 42.00

*Prueba de rangos para muestras pareadas de Wilcoxon

TOLERABILIDAD Y SEGURIDAD

Ambos tratamientos fueron bien tolerados, solo dos pacientes del grupo 2 (Linaza)
presentaron efecto gastrointestinal que les impidieron terminar el estudio, caracterizado por
diarrea leve, sin embargo, ambos tratamientos fueron muy seguros ya que las constantes

hepaticas y renales no se modificaron al inicio ni a al final del estudio, asi mismo tampoco fue
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significativa la diferencia entre ambos grupos (cuadro 7, 8 y 9). Solo hubo diferencia
significativa, al comparar al grupo 1 con el grupo 2, al inicio de los niveles de TGO y TGP,
teniendo niveles mas altos el grupo de linaza (p= 0.005 y 0.045, respectivamente), sin
embargo, la urea final del grupo de avena fue mayor significativamente con el grupo de linaza
(p=0.041) pero en todos los casos sin significancia clinica ya que a pesar de las diferencias,

estas continuaron dentro de parametros normales.

Cuadro 7. Comparacién de los niveles de funcién renal y hepatica al inicio y final con avena.

Variable Antes Después p*

Bilirrubina directa mg/dL 0.16 +/- 0.08 0.15 +/-0.07 0.281
0.16 0.14

TGP mU/ml 21.40 +/-6.8 21.40 +/-71 0.907
20 22

Urea mg/dL 28.46 +/-4.66 28.66 +/-5.11 0.925
27.80 30

Glucosa mg/dL 123.53 +/-76.69 | 143.47 +/-157.35 | 0.865
100 108

*Prueba de rangos sumados para muestras pareadas de Wilcoxon

Cuadro 8. Comparacion de los niveles de funcion renal y hepatica al inicio y final con linaza

Variable Antes Después p*
Bilirrubina directa mg/dL 0.17 +/- 0.06 0.23 +/-0.20 0.460
0.18 0.19
TGP mU/ml 29.31 +/-10.04 25.08 +/-6.9 0.154
26 23
Urea mg/dL 28.98 +/-6.61 30.01 +/-8.78 0.657
30 27.90
Glucosa mg/dL 117.69 +/-59.20 | 117.92 +/-57.83 | 0.674
95 100

*Prueba de rangos sumados para muestras pareadas de Wilcoxon

Cuadro 9. Comparacion de los niveles de funcion renal entre ambos grupos

Determinacién Avena Linaza p*
Media +/- DE Media +/- DE

BD inicial mg/dL 0.16 +/- 0.081 0.19 +/- 0.079 0.996

BD final mg/dL 0.15 +/-0.075 0.21 +/-0.21 0.136
TGO inicial mU/ml 31.27 +4/-12.80 | 46.33 +/-24.77 | 0.005
TGO final mU/ml 30.27 +/-10.11 31.57 +/-22.40 | 0.082
Urea inicial mg/dL 28.46 +/- 4.66 28.83 +/-6.19 0.331
Urea final mg/dL 28.66 +/-5.11 26.01 +/-13.32 | 0.041

Creatinina inicial mg/dL | 0.84 +/- 0.124 0.90 +/- 0.151 0.932
Creatinina final mg/dL 0.89 +/- 0.158 0.81 +/- 0.356 0.124
Glucosa inicial mg/dL | 123.53 +/-76.89 | 115.74 +/-55.23 | 0.806

Glucosa final mg/dL 143.47 +/-157.45 | 102.20 +/-67.73 | 0.323

TGP inicial mU/ml 21.40 +/-6.88 30.20 +/-9.71 0.045

TGP final mU/ml 21.40+4/-7.14 21.73 4/-10.89 | 0.330
*t de Student
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17.3. VARIABLES DE CONFUSION

Se controlaron las variables de confusion dieta y ejercicios. En el caso de los ejercicios no
hubo diferencias significativas ya que en ambos casos él tipo de ejercicio fue de bajo impacto,
sin modificacién durante el estudio, y en cuanto al grado de obesidad; ambos grupos fueron
semejantes, no habiendo diferencia significativa (p= 0.362) (cuadro 10) asi mismo, la cantidad
promedio de Kcal consumidas por los voluntario fue semejante (2786.20 +/-970.01 Kcal del
grupo 1 de avena contra 2762.00 +/-1052.64 Kcal con una p= 0.948)

Cuadro 10. Distribucién de pacientes segun su sobrepeso

Tratamiento Total

Tratamiento | Tratamiento
con avena | con linaza

normal 3 1

Grado de sobrepeso 4 3

obesidad obesidad 8 9 17
obesidad severa 0 2

Total 15 15 30

A pesar de no encontrar diferencias significativas entre ambos grupos como en el inicio y final
del perfil de lipidos, se encontré que en ambos grupos hubo una disminucién de peso de

forma significativa (cuadro 11y 12)

Cuadro 11. Efecto de la avena sobre el peso

Antes Después p*
Media +/- DE Media +/- DE
Mediana Mediana
Peso (kg) | 85.29 +/-18.40 | 84.42 +/-17.86 | 0.007
83.20 83.7
IMC 31.42 +/-5.47 31.15+/-5.32 | 0.006
31.49 31.56

*Prueba de rangos sumados para muestras pareadas de Wilcoxon

Cuadro12. Efecto de la linaza sobre el peso

Antes Después p*
Media +/- DE Media +/- DE
Mediana Mediana
Peso (kg) | 89.76 +/-13.80 | 89.46 +/-13.60 | 0.043
90.50 90.00
IMC 32.26 +/-5.1 31.37 +/-5.74 | 0.020
32.31 31.73

*Prueba de rangos sumados para muestras pareadas de Wilcoxon
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18. DISCUSION

Después del andlisis de ambos grupos se puede decir que ambos grupos eran muy
semejantes en cuanto a las caracteristicas generales. Sin embargo, en el presente estudio, el
uso de avena como de linaza para bajar los niveles de triglicéridos no fueron efectivos, por lo
que debe aceptarse la hipétesis de nulidad. Es probable que el tamafio de muestra haya
influido en forma determinante, toda vez que los niveles de triglicéridos del grupo de linaza
bajaron en casi un 15% sus niveles lo que probablemente, de mantenerse esa tendencia, con

un incremento de voluntarios se obtengan resultados esperados.

Por otro lado, y es de destacarse, en ambos grupos hubo disminucion significativa de peso,
sin que haya mediado un régimen dietético ni rutina de ejercicios, a pesar de que el promedio
de ingesta de Kilocalorias fue semejante en ambos grupos (casi 2800 Kcal diarias).

Asi mismo fue bien tolerados y seguros ambos tratamiento, de tal forma de que solo 2
voluntarios del grupo de linaza tuvieron que suspender el tratamiento por molestias
gastrointestinales no graves en las que no hubo ninguna complicacién posterior a su
suspension. Fueron seguros ya que no se encontraron ninguna alteracion de la funcién renal
ni hepatica por lo que pueden ser administradas sin riesgo importante mas alla de los efectos

esperados en la motilidad intestinal, propios de las fibras naturales.

Hasta ahora, los resultados de otros estudios sobre el uso de avena para bajas los niveles
séricos de triglicéridos ha sido de pobres resultados, a pesar de que estudios en ratas ha sido
prometedores, en humanos, francamente desalentadores, sin embargo, las fibras naturales
tanto la avena como la linaza deben continuar recomendandose como parte de la estrategia
de manejo para pacientes con factores de riesgo y para una dieta saludable y no se puede
olvidar que en este estudio como en otros, se ha encontrado mejora en el peso y en los

habitos intestinales.

A pesar de los resultados y de las explicaciones, consideramos que se debe continuar con
mas investigaciones sobre el uso de avena y otras fibras naturales en diferentes dosis y
tiempos, como con un tamafio de muestra mayor ya que en comparacion con los farmacos ya
establecidos para el manejo de la dislipidemia, la fibra natural es mucho mas barata y con
pobres efectos adversos y que ademas puede ser usada aun en ausencia de factores de

riesgo cardiovasculares.
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19.- CONCLUSIONES

El uso de avena oral es seguro y bien tolerado pero fue ineficaz para bajar los niveles séricos

de triglicéridos, tampoco fue efectivo el uso de linaza en voluntarios con hipertrigliciride mia.

Asi mismo se encontr6 en ambos tratamientos hubo disminucién de peso en forma

significativa.
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21.1 Hoja de consentimiento informado.

[

\D
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

EXTRACTO DE AVENA PARA EL TRATAMIENTO DE LA
HIPERTRIGLICIRIDEMIA
Ensayo clinico aleatorizado controlado

Unidad Médico Familiar No. 31 y Hospital General de Zona 2013

Justificacion: En base a la incidencia de cuadros coronarios y su relacion con
la dislipidemia, nos hemos planteado proponer una alternativa de tratamiento
natural y de facil acceso, menor costo y que pueda ser incorporada al estilo de
vida (dieta) sin grandes sacrificios.

Objetivo: Conocer si el extracto de avena es efectivo, seguro y bien tolerado
para el tratamiento de hipercolesterolemia.

Para el desarrollo de este estudio se ha elaborado una propuesta experimental
en un documento que se denomina PROTOCOLO, para someterlo a revision y
autorizacién por el Comité de Etica e Investigacién, conforme a lo que
establece la Ley General de Salud para la Investigacion en Humanos a fin de
poder llevarlo a cabo en voluntarios sanos.

Los investigadores realizaran un interrogatorio y una exploracion fisica para
registrar en un expediente llamado instrumento de medicién, asi como los
estudios de laboratorio clinico, conformados por un perfil de lipidos, pruebas de
funcidn hepatica y quimica sanguinea.

También es de mi conocimiento que ES MI DERECHO contar con una copia de
este formato de consentimiento para uso personal.

Todos los datos que proporcione o que se obtengan del laboratorio seran
registrados y entregados al patrocinador del estudio siempre y cuando mi
identidad y los resultados sean considerados como confidenciales y aunque
éstos se emplearan como informacion, aquella, se mantendra oculta.

Los voluntarios recibiran

Tratamiento 1: 40gr de extracto de avena en polvo durante 4 semanas, en
ayunas por las mafanas.

Tratamiento 2: 40grs de linaza en polvo durante 4 semanas, en ayunas por las
mafnanas.

Esquema de sesiones: Se le proporcionara a 7 sobres por semana para ser
diluidos con agua todas las mafianas, en ayunas por 4 semanas.

Seran sometidos a toma de muestra en dos ocasiones; al inicio y a las 4
semanas, con extraccion de 10 ml de sangre en cada ocasion.

Por los procedimientos a que seran sometidos los voluntarios, este proyecto se
considera de riesgo MAYOR al minimo, principalmente de dolor y flebitis o de
infeccion por la puncion de la aguja. Por otro lado, la exposicion aguda o
prolongada a cualquier medicamento (en este caso fitofarmaco) puede
desencadenar eventos indeseables relacionados a su mecanismo de accién o a
respuestas de toxicidad indirecta como reacciones de sensibilizacion o alergias,
0 bien pueden ocurrir debido a los procedimientos necesarios para la
realizacién del estudio durante el periodo de estudio. Aunque los voluntarios se
expondran a una dosis tnica POR SESION, siempre existe el riesgo de una
respuesta adversa a los medicamentos de formas leves a graves, que puede
presentar cada persona. HASTA EL MOMENTO NO ESTA PUBLICADO
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ALGUNA RESPUESTA INDESEABLE POR EL USO DE AVENA NI DE
LINAZA, sin embargo, es posible algunos malestares generales como
incremento en las evacuaciones o dolor ardoroso abdominal. NINGUN
VOLUNTARIO CON ANTECEDENTE DE ALERGIA A LA AVENA/LINAZA
SERA INGRESADO AL ESTUDIO.

Posibles beneficios que recibira al participar La participacion de voluntarios en este estudio no implica beneficios directos,

en el estudio: pero permitira en su conclusion, establecer si alguno de los tratamientos es
efectivo para el control de la elevacion sérica de ftriglicéridos. Esto implica
disponer de un producto en el mercado de menor costo y con similar eficacia de
los que se disponen, conforme a los lineamientos de politica en salud del
Gobierno Federal.

Informacion sobre resultados y alternativas Todo farmaco estd en un proceso permanente de evaluacion para ampliar la

de tratamiento: informacién de su utilidad terapéutica o de sus riesgos, tanto por experiencia
clinica como por investigaciones especificas. Si esta informacion se genera
durante el desarrollo del proyecto en el que participo, ésta me sera
proporcionada de inmediato, y sera de utilidad para mantener la vigencia del
proyecto o la suspension del mismo.

Participacion o retiro: La decision para participar en el estudio es absolutamente voluntaria, es decir,
soy libre de elegir si participo 0 no en el estudio. No habra represalias o pérdida
de mis beneficios asistenciales si decido no participar. Antes de tomar mi
decision, la persona a cargo de la investigacion debera darme la oportunidad de
realizar cualquier pregunta que tenga respecto al estudio. No firmaré este
consentimiento a menos que reciba respuestas satisfactorias a mis inquietudes
respecto al proyecto. El confirmar mi participacion voluntaria en el estudio, no
me obliga a mantenerme en él; de esta manera, en cualquier momento, puedo
revocar mi consentimiento y retirarme del mismo, por lo que sera conveniente
que informe los motivos de mi decision al investigador titular del proyecto, quien
me dara las indicaciones, asi como las medidas a seguir para mi seguridad y la
recoleccién de la informacion pertinente. Por otro lado, el investigador también
puede suspender mi participacion en el estudio, sobre todo si es evidente que
esto es para mi beneficio, como puede ocurrir en el caso de efectos
indeseables, en tal caso, estara pendiente de recabar la informacién
correspondiente a mi baja.

Privacidad y confidencialidad: Mi nombre y datos personales de la investigacion seran confidenciales, aunque
en caso de eventos adversos serios, he sido informado que los investigadores
autorizados y personal de la Secretaria de Salud de México, asi como personal
del patrocinador tienen el derecho de revisar mi expediente. La privacidad y
confidencialidad de los expedientes y su contenido estan protegidas por la ley
(Ley federal de proteccion de datos personales en posesion de los particulares,
publicada el 05-Jul-2010), sin embargo, la informacion cientifica derivada de los
resultados obtenidos de este estudio, puede ser publicada, con la obligacion de
mantener mi identidad en secreto.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): Ningun voluntario sera seleccionado si esta bajo tratamiento
farmacologico de hipertrigliciridemia

Beneficios al término del estudio: Conocer los resultados y recomendaciones nutricionales.

GENERALES:

El/La que suscribe, mayor de edad, confirma que ha revisado en detalle el contenido de este documento, en el que se
describe el motivo y las caracteristicas de un estudio clinico en el cual se me dara uno de los siguientes Tratamientos para
determinar la eficacia del extracto de avena comparado con un placebo (sustancia sin efecto alguno)

Desde mi aceptacion en el estudio y durante las 4 semanas de tratamiento tendré, si es necesario, asistencia médica y me

mantendré en contacto con el responsable clinico del estudio. Después del estudio, cualquier molestia que se presente en
el transcurso de una semana debera comunicarse al responsable clinico del estudio.
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CONSENTIMIENTO: Al firmar este consentimiento estoy de acuerdo que: 1. Me leyeron en su totalidad y me
explicaron en mi idioma natal esta forma de consentimiento informado en que se describe el proyecto de investigacion. 2.
Se tuvo la oportunidad de preguntar al investigador y sus ayudantes todas las dudas relacionadas con el estudio, y se
recibieron respuestas que considero satisfactorias a mis dudas y cuestionamientos. 3. Tendré en mi poder una copia
firmada de este consentimiento. 4. No estoy participando en este momento en ningun otro proyecto de investigacion. 5.
Entiendo perfectamente los objetivos del estudio, los procedimientos y maniobras a que seré sometido(a), asi como los
riesgos y beneficios, por tal motivo, doy libremente mi consentimiento para participar en el proyecto que se contiene en
esta forma bajo las condiciones que se indican. 6. Entiendo que puedo rehusarme a continuar en el estudio o retirarme de
la investigacién en cualquier momento, sin detrimento de mi seguridad clinica.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Francisco Hernandez Pérez Tel. 55 43438657

Colaboradores: Dra. Elizabeth Corona Tlatelpa Tél. 044 22 21 86 94 58

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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21.2.- Instrumento de medicién.

[
"g INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

INSTRUMENTO DE COLECCION DE DATOS

|. DATOS GENERALES AREA DE CODIFICACION

Fecha: 00 0o oo

Nombre de Médico Responsable:

Firma:

Matricula:

Numero de Folio: D D D
Numero de tratamiento asignado: D

Nombre del Paciente:

Numero de Afiliacion: D D D D D D D D D D D D

Clinica de Adscripcion: D D
Domicilio:
Teléfono g o udo b
Edad: anos.
Sexo: Maculino = 1 Femenino = 2 D D
Estado civil: Soltero= 1 Casado= 2 Union libre= 3

Viudo=4 Divorciado= 5 D

Escolaridad:

Ocupacion

Peso: HgEpE LU ke
Talla: D D D Cm

1 O

II. ANTECEDENTES
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FAMILIARES

Hipercolesterolemia Si=1 No =2 D

0 = Nadie 1 = Familiar Directo 2 = Familiar Indirecto D
Hipertrigliciridemia Si=1 No =2 D

0 = Nadie 1 = Familiar Directo 2 = Familiar Indirecto D

Alt. De la LDL Si=1 No = 2 []

0 = Nadie 1 = Familiar Directo 2 = Familiar Indirecto D
PERSONALES

Hipercolesterolemia Si=1 No =2 D

Tiempo en afios: Meses D D D
Hipertrigliciridemia Si=1 No =2 D

Tiempo en afios: Meses D D D
Diabetes Mellitus Si =1 No = 2 []

Tiempo en arios: Meses D D D
HAS Si =1 No = 2 []

Tiempo en afios: Meses D D D
IRC: Si=1 No = 2 []

Tiempo en afios: Meses D D D
Insuficiencia Hepatica: Si=1 No =2 D

Tiempo en afos: Meses D D D
Cardiopatia: Si=1 No =2 D

Tiempo en afios: Meses D D D
Tabaquismo: Si=1 No =2 D

Tiempo en afios: Meses D D D
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Cigarros al dia:

Tiempo de suspendido en afios: Meses

lll. EVALUACION INICIAL

TAS [ TTT 1]

TAD OO0
Pulso 100 1
Peso OO

Talla 0o O

IMC

IcC 0o O
Colesterol total 00400
LDL 000
HDL OO0
VDL 000
Triglicéridos 000
Creatinina 000
Urea: HREpN
TGO 000
TGP 000
Sintomatologia referida: 000

Nombre y Firma del Médico Responsable

IV. HOJA DE EVOLUCION

Nombre:

N° de Folio: ][] [
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Tratamiento Asignado:

N° de Cita:

TAS

TAD

Pulso

Peso

Talla

IMC

ICC

Tipo de Dieta:

1= Hipocalorica; 2=Normocalorica; 3=Hipercalorica

Porcentaje de hidratos de carbono en la dieta

Porcetaje de proteinas en la dieta

Porcentaje de grasas en la dieta

Apego al tratamiento: Si=1 No =2

Colesterol total

LDL

HDL

VLDL

Triglicéridos

Creatinina

Urea:

TGO:
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Extracto de avena en el tratamiento de la hipertrigliceridemia

TGP: (] 0[]

Efectos Secundarios: Si=1 No =2 D
¢ Cual? D D
Intensidad: Leve =1 Moderado = 2 Intenso = 3 Severo = 4 D
Apego al Tratamiento: Segun Paciente Si=1 No =2 D
Conteo de medicamento: Adecuado =1 Inadecuado = 2 ‘—‘

V. EVALUACION DE DESENLACES

Efectividad terapéutica Si=1 No =2

Tolerabilidad Terapéutica Si=1 No =2

Seguridad Terapéutica

Exito terapéutico Si=1 No =2

Fracaso terapéutico: Si=1 No =2

%)
&
N I I A O

REALIZO:

FECHA:
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