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RESUMEN

Antecedentes: Salvia hispanica L. (chia), es una planta anual de verano de la familia
Lamiaceae. El interés en el estudio de la chia se debe a su alto contenido de &cidos grasos
Omega-3, el cual se ha relacionado con una disminucion del riesgo cardiovascular, ademés
la semilla de chia demostré tener actividad inhibitoria de la enzima convertidora de
angiotensina | (ECA-I). Justificacion: La chia ha demostrado tener actividad hipolipemiante,
antihiperglucemiante y actividad inhibidora de la enzima convertidora de angiotensina
(ECA-I), posiciondndose como una alternativa natural para el tratamiento del sindrome
metabdlico (SM). Hipotesis: Los pacientes con factores de riesgo para el sindrome
metabolico que consuman 25 gramos de Salvia hispanica L. durante 12 semanas, tendran una
mejoria del perfil bioquimico y somatométrico. Objetivo general: Evaluar el efecto de una
intervencion con 25 g/dia de Salvia hispanica sobre el perfil bioquimico y somatométrico de
sujetos con factores de riesgo para el SM. Métodos: Se realizd un ensayo clinico aleatorizado
a 36 sujetos con factores de riesgo para el SM de la comunidad de Tixmehuac, Yucatan, los
cuales recibieron un litro de agua de limén endulzada con sucralosa (Grupo control) o un
litro de la misma bebida adicionando 25 g/dia de chia molida (Grupo chia). Se evalud el
efecto de la intervencion sobre variables bioquimicas (glucosa, insulina y perfil lipidico),
somatometricas (peso, circunferencia de cintura'y composicion corporal) y la presion arterial
antes, durante y después del tratamiento. Analisis de resultados: Las diferencias en los
parametros somatométricos y bioquimicos después de 6 semanas, se evaluaron mediante una
prueba t de Student pareada o una prueba de rango de Wilcoxon, segun la distribucion de las
variables. Ademas, se hizo una prueba ANOVA o Friedman para evaluar los cambios a las
0, 6 y 12 semanas de intervencién. Resultados: El grupo que consumi6 25 g/dia de chia
redujo significativamente las concentraciones de triglicéridos (P=0.01) y VLDL (P=0.01) a
partir de las 6 semanas de tratamiento, ademas se mostro la disminucion significativa en el
indice triglicéridos-glucosa a las 12 semanas de intervencion (P=0.02). Se redujeron
significativamente los valores de presion arterial sistolica (PAS) (P=0.01) y presion arterial
diastdlica (PAD) (P=0.01) a partir de la semana 6 en los sujetos que consumieron chia. El
grupo control no mostro diferencias significativas en ninguno de estos pardmetros a lo largo
del estudio. Conclusiones: EI consumo de 25g/dia de chia molida redujo los triglicéridos y
las VLDL, asi como mejoro significativamente la presion arterial a partir de las 6 semanas
de tratamiento y la sensibilidad a la insulina a partir de la semana 12.



1. Introduccidén

El Sindrome Metabdlico (SM) ha emergido como un desafio significativo para la salud
publica en México, marcando una preocupacion creciente debido a su alta prevalencia y sus
consecuencias para la salud. De acuerdo con la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2018
(ENSANUT), el SM afecta al 56.3% de la poblacién mexicana en adultos! , ademas en este
mismo reporte se encontrd que el 7.62% de los casos de SM tenian un riesgo significativo de
diabetes tipo 2 (DM2) incidente y 11.6% de enfermedad cardiovascular (ECV)?, lo anterior

destaca la necesidad urgente de estrategias de prevencion y tratamiento.

Frente a este escenario, es imperativo considerar enfoques integrales de tratamiento que
vayan mas alla de la farmacoterapia. Estrategias no farmacoldgicas desempefian un papel
crucial en la gestion del SM, abordando factores de riesgo modificables. La promocion de
cambios en el estilo de vida, incluyendo la incorporacion de actividad fisica regular y la
adopcion de patrones alimentarios saludables, se han destacado como una alternativa eficaz
y sostenible. La Salvia hispanica (chia), una planta nativa de América Central?, ha ganado
reconocimiento global debido a sus propiedades nutricionales excepcionales. Mas alla de sus
beneficios como fuente de acidos grasos Omega-3, proteinas y fibra, la chia ha despertado
interés por su potencial en el manejo del SM gracias a que modula varios componentes
metabolicos. En este trabajo se estudia el potencial terapéutico de la Salvia hispanica y su

impacto en los parametros metabdlicos asociados al SM.



2. Marco conceptual

2.1 Etnoboténica y contexto histérico

Salvia hispanica L., es una planta anual de verano de la familia Lamiaceae, tiene una altura
entre 1y 2 m, color pardo grisdceo con manchas irregulares castafio oscuro en su mayoria y
en menor proporcion blanquecinas®. Salvia hispanica es comiinmente conocida como “chia”,
cuyo término es una adaptacion al término ‘chian’ o ‘chien’ (plural), que en nahuatl significa
‘semilla de la que se obtiene aceite’®. El origen de la chia se extiende desde las areas
montafiosas de México hasta Guatemala®, en los 3500 afios A.C., se habria utilizado como
alimento basico junto con el maiz, el frijol y el amaranto®. Teotihuacan fue presumiblemente
la primer cultura que usé la semilla de chia segin la arqueologia en las pirdmides de
Teotihuacan, donde se han encontrado como ofrendas dedicadas a los dioses®. Segun los
cddices del México del siglo XVI, grandes areas de tierras se dedicaron exclusivamente al
cultivo de chia®. El Cddice Mendoza y la Matricula de Los Tributos del siglo XVI indican
que 21 de los 38 estados provinciales aztecas dieron chia en tributo anual’. Ademas de los
fines religiosos, una recopilacion de registros historicos realizado por Joseph P. Cahill refiere
que la chia era cominmente usada con fines culinarios, artisticos y predominantemente
medicinales®. Respecto a los usos medicinales, la semilla de la chia era empleada en el
tratamiento de obstrucciones oculares e infecciones oftalmolégicas, en el tratamiento de
afecciones gastrointestinales y de la piel, mientras que la raiz de la planta en el tratamiento

de enfermedades respiratorias®.

Pese a las numerosas aplicaciones que tenia la chia para las civilizaciones mesoamericanas,
la colonizacion espafiola provocé que su uso disminuya hasta casi desaparecer®. En el afio
1946 Lloyd y sus colaboradores presentaron la primera evidencia cientifica sobre el alto
contenido de Omega-3 en la chia®, sin embargo, fue hasta el afio 1975 que se descubrio la
esencialidad de los &cidos grasos poliinsaturados en los seres humanos®; mas adelante las
guias de nutricion recomendaron ingerir entre 900 y 2,000 mg de Omega-3 por dia para
prevenir problemas cardiovasculares®. Ya que la mayoria de las fuentes de obtencion de
acidos grasos Omega-3 que contengan alto contenido son limitadas y costosas, la chia podria

ser la fuente perfecta para satisfacer las necesidades diarias recomendadas.



La integracion de la chia en la era moderna comenzé en 1991 a través del proyecto de
investigacion conocido como Northwestern Regional Project, apoyado por el gobierno de
Estados Unidos. El proyecto amplié el area cultivada de 500 hectareas establecidas en
México en 1994 a 370,000 hectareas en 13 paises en 20146. S. hispanica es cultivada en
ambientes tropicales y subtropicales debido a que la semilla requiere de humedad para
germinart®, en México actualmente se cultiva en los estados Chiapas®, Jalisco'! y en la zona

sur de Yucatan!?,

La semilla de chia, un cultivo ancestral mexicano olvidado por méas de 500 afios, ha sido

recuperado por la ciencia y hoy en dia es considerado un alimento nutracéutico®®.
2.2 Composicién nutricional de la semilla de chia

Las semillas de chia se componen de 25% - 40% de lipidos, de los cuales los &cidos grasos
Omega-3 representan 60 % y el Omega-6 el 20%; el acido a-linolénico es la principal
fuente de Omega-3 de la chia®®, y se encuentra en una proporcién considerablemente mayor
en comparacion con otras fuentes naturales conocidas®®. De acuerdo con Vuksan et al., la
ingesta de 25 a 50 g al dia es suficiente para satisfacer la demanda diaria de Omega-3'/,
considerando que en 25 g hay 5-6 g de 4cido a-linolénico'®. Ademas, la chia, carece de los
efectos secundarios asociados con los fibratos, medicamento utilizado para reducir los
triglicéridos, bastaria el consumo de 12 g/dia para alcanzar los 2.5g de Omega-3
recomendados por Laguna et al.18.

La fibra dietética es una clase de polisacaridos de origen vegetal, que no se puede digerir ni
absorber en el tracto gastrointestinal, no obstante, ejerce diversos efectos benéficos sobre la
salud humana?'®. La fibra se clasifica en soluble e insoluble, la fibra soluble retrasa el vaciado
gastrico, regula la glucemia y reduce el colesterol sérico'?; la fibra insoluble, en cambio, se
ha relacionado con mayor saciedad®®, mejora del laxamiento debido a que absorbe agua y se
asocia con reduccion en el riesgo de desarrollar DM28. Ademas, ambos tipos de fibra apoyan
el crecimiento de la microbiota intestinal ya que son fermentadas en el intestino grueso?®. El
contenido de fibra de la semilla de chia representa 18%-30% de su composicién?t; la mayor

fraccion corresponde a fibra insoluble. Una porcion de 30 g de semillas de chia contiene 9 g



de fibra, la Ingesta Diaria de Referencia (IDR) para mujeres y hombres es de 25 y 38 gramos
por dia??, respectivamente; no obstante, en México el consumo diario de fibra de la poblacién

adulta es inferior a la cantidad recomendada (20.7 g al dia)?3.

Aunque los valores bioldgicos de las proteinas vegetales no son tan buenos como los de las
proteinas animales, la chia tiene un perfil de aminoacidos esenciales completos, siendo
leucina, lisina y fenilalanina los que predominan®?. Ademas, el acido glutdmico, la arginina
y el acido aspartico componen méas del 60 % de los aminoacidos no esenciales??. Se estima

que las semillas de la chia contienen 17% -19 % de proteinas de alto valor biol6gico4 24,

Las semillas de chia proporcionan grandes cantidades de minerales como calcio (631 mg/100
g), fosforo (860 mg/100 g), potasio (407 mg/100 g) y magnesio (335 mg/100 g)2°%, y un
aporte de 49 ug/100 g de folato, 1.6 pg/100 g de vitamina C, 8.8 ug/100 g de niacina, 0.6
1g/100 g de tiaminay 0.2 ug/100 g de riboflavina?. Ademas, se ha informado de la presencia
de polifenoles como el acido cafeico, el &cido clorogénico, la quercetina®® y la rutina?’, esta
altima inhibe la agregacion plaquetaria?®. Las semillas de chia también contienen tocoferoles:
a-tocoferol (8 mg / kg de lipidos), y-tocoferol (422 mg / kg de lipidos) y é-tocoferol (15 mg
/ kg de lipidos)?°. Se estima que el aporte caldrico de las semillas de chia es de 534 kcal por
cada 100 g*°.

Durante la Gltima década se han estudiado los efectos terapéuticos de la chia, y las evidencias
sugieren que actla como agente antiinflamatorio®!, antihiperglucemiante®, hipotensor®,
protector cardiovascular®* e hidratante adyuvante para el tratamiento de la piel pruriginosa’s;
ademas se ha propuesto que la aplicacion de aceites esenciales de la semilla de chia podria
utilizarse en el tratamiento de la enfermedad de ojo seco'®, no obstante la evidencia se ha
obtenido en su mayoria en modelos animales, se necesitan mas ensayos controlados
aleatorios para establecer un protocolo estandarizado en el tratamiento de las enfermedades

mencionadas.



2.3 Sindrome metabdlico

El sindrome metabdlico (SM) es definido como la coexistencia de varios factores de riesgo
cardiovascular conocidos, que incluyen resistencia a la insulina, obesidad, dislipidemia
aterogénica e hipertension®. La aplicacion del término y concepto del SM no se restringe
Gnicamente a la identificacion de personas con riesgo general de enfermedad cardiovascular
(ECV) vy diabetes tipo 2 (DM2), sino que también abarca la identificacion de un grupo
particular de pacientes que comparten una fisiopatologia. Por lo tanto, el término sirve como
abreviatura para agrupar los procesos biologicos subyacentes comunes como la inflamacion
crénica de bajo grado y el estrés oxidativo®2¢, Desde la primera definicion oficial del SM
realizada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en 1999, se han propuesto diversas
definiciones alternativas. Una de las mas aceptadas es la del Panel de tratamiento de adultos
[11 (ATP-111) del Programa Nacional de Educacion sobre el Colesterol (NCEP)%’, en donde
tres 0 mas de los siguientes criterios es indicativo de sindrome metabdlico: circunferencia
de cintura > 102 cm en hombres y > 88 cm en mujeres; triglicéridos (TG) elevados > 150 mg
/ dL o tratamiento médico para TG elevados; colesterol HDL reducido (<40 mg / dL en
hombres y <50 mg / dL en mujeres); presion arterial sistolica (PAS) elevada > 130 mm Hg o
presion arterial diastolica (PAD) elevada > 85 mm Hg o diagndstico médico de hipertension;
glucosa en ayunas elevada > 110 mg / dL o diagndstico médico de DM2%,

La definicion del ATP 111 fue modificada en el afio 2005 por la Federacion Internacional de
Diabetes (IDF) y la Asociacion Americana del Corazén (AHA)/Instituto Nacional del
Corazén, los Pulmones y la Sangre (NHLBI), considerando el ajuste a los criterios de la
glucosa en ayunas alterada de la Asociacion Estadounidense de Diabetes (ADA), reduciendo
el umbral de 110 a 100 mg / dL®7; la IDF propuso adoptar diferentes puntos de corte para la
circunferencia de cintura en diferentes grupos étnicos, siendo > 90 en hombres y >80 en
mujeres la utilizada en Centro y Suramérica®.

En México, de acuerdo con los criterios del ATP 1l la prevalencia de SM en adultos
mexicanos era del 36.8% hasta el afio 20064, no obstante, la ENSANUT 2018 refirié que la
enfermedad afecta al 56.31% de esta poblacion®, mientras que las enfermedades

cardiovasculares (ECV) figuran como la principal causa de mortalidad, representando



alrededor del 20% del total de muertes, de los cuales el 68.5% son causados por cardiopatia

isquémica (CI)*.

3. Antecedentes

El interés inicial en el estudio de la chia se debe a su alto contenido de Omega-3, el cual se
ha relacionado con disminucion del riesgo cardiovascular por actuar como ligando del factor
de transcripcion PPAR-a (Receptor activado por proliferadores de peroxisomas)*?. La
activacion de este receptor nuclear desencadena la expresion de genes clave implicados en el

catabolismo de los lipidos*.

Por otro lado, en un modelo animal de lipotoxicidad y resistencia a la insulina inducido por
la dieta, el consumo de chia redujo las formas precursoras y maduras de la proteina 1 de
unién al elemento regulador de esterol 1 (SREBP-1)*4, el principal activador transcripcional
de la lipogénesis de novo, en humanos con enfermedad del higado graso no alcohdlico
(NAFLD), la lipogénesis de novo aumenta mas de 3 veces*®. Adicionalmente, las fracciones
ricas en proteinas hidrolizadas de semilla de chia demostraron actividad inhibitoria de la
enzima convertidora de angiotensina | (ECA-I), que vari6 en 53.84% hasta 69.31%, lo cual

la posiciona como un candidato natural para el tratamiento de la hipertension arterial®.

Un estudio con quince participantes sanos que recibieron 50 g de glucosa, sola o
complementada con 25 g de chia molida en tres ocasiones, disminuy0 el area bajo la curva
de glucosa durante 120 minutos, ademas de reduccion en las calificaciones medias del deseo
de comer, el consumo prospectivo y la puntuacién general del apetito; los autores sugirieron
que el contenido de fibra de la chia podria aumentar la capacidad de convertir la glucosa en

carbohidratos de absorcion lenta y afectar de este modo la saciedad®’.

Por otro lado, en un ensayo doble ciego, aleatorizado y controlado que involucré a 77
pacientes con sobrepeso u obesidad con DM2, los cuales siguieron dieta restringida en
calorias, mas 30 g/1000 kcal/dia de chia, durante 6 meses, demostré mayor pérdida de peso,

reduccion de la circunferencia de cintura, reduccion de proteina C reactiva y aumento en la



adiponectina, en comparacion con el grupo control, proponiéndole como coadyuvante en el
manejo de la obesidad “8. Guevara-Cruz et al. mostraron reduccion en la circunferencia de la
cintura después del consumo de dieta restringida (-500 kcal) que contenia semillas de chia,
soja, nopal y avena*, no obstante, el grupo placebo también mostré disminucion de la
circunferencia de la cintura, esto debido a que la reduccion en la ingesta calorica, por si sola

promueve la reduccion de la circunferencia de la cintura.

Otro estudio donde se consumi6 35 g de harina de chia durante 12 semanas, se observo
reduccion del peso corporal y la circunferencia de la cintura de manera significativa en
personas con sobrepeso u obesidad, ademas de promover la mejora en el perfil lipidico®; en
dicho estudio no consideraron otros hallazgos interesantes como la medicién de la presion
arterial, valores de >135/> 85 mmHg en sujetos representan un factor de riesgo para sindrome
metabdlico °. El mismo grupo en otro estudio demostré que el consumo de 35 g/dia de harina
de chia durante 12 semanas, en personas hipertensas, provocé reduccion en la presion arterial
clinica media en la intervencion del grupo chia (111.5 +1.9a102.7 + 1.5 mmHg, p <0.001)%,
Interesantemente, en el 2016 Ortega Villareal desmotrd in vitro que la dosis necesaria para
ejercer el mismo efecto que el captopril (ICso), equivalia a 0.08 g de semilla de chia®.
Evidencia mas reciente demostrd, en modelos animales, que el mecanismo de la chia para
regular la presion arterial es por la modulacion del RNAm de la ECA-1 junto con elevacion

de la expresion de los genes Agtrlay Nos3%.

En un estudio de disefio experimental de un solo brazo, se evalu¢ el efecto de 25 g / dia de
chia molida en 25 pacientes con NAFLD durante 8 semanas de tratamiento. La
suplementacion con chia indujo aumento en la concentracion plasmatica de ALA (75%) y en
el consumo de fibra dietética (55%), también disminuyd el peso corporal (1.4%), el colesterol
total (2,5%) y los acidos grasos libres circulantes (8%). Ademas, la enfermedad del higado
graso no alcohélico (NAFLD) retrocedié en el 52% de los pacientes tratados (P < 0.05)%.

Finalmente, un metandlisis reciente, refiere que el consumo de chia se asoci6 con
disminucion significativa del colesterol total (—0.08 mmol/L, IC del 95% [-0.15, -0.02]; p =
0.009), hemoglobina glicosilada (—0.20%; 1C 95% [-0.25, -0.15]; p = 0.00001), proteina C
reactiva (—1.05 mg/L; IC del 95 % [—1.68, —0.41]; p = 0,001), circunferencia de cintura
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(—2.99 cm; IC 95% [—3.40, —2.58]; p <0.00001), presion arterial sistolica (—3.11 mmHg; IC
del 95 % [-5.02, —1.21]; p =0.001) y presion arterial diastolica (—3.98 mmHg; IC del 95%
[-5.59, —2.37]; p <0.00001) en sujetos con factores de riesgo cardiovascular®. Este estudio
refiere que la evidencia de ensayos clinicos aleatorios sigue siendo insuficiente y que es

necesario ampliar la investigacion clinica para generar mas evidencia en el futuro®®.

Dado que la chia ha demostrado un potencial para la mejoria de los parametros
somatométricos y bioquimicos, criterios diagnésticos del sindrome metabdlico®?, el presente
estudio evaluo la intervencién con Salvia hispanica para reducir el riesgo cardiovascular en

sujetos con SM.

4. Planteamiento del problema

Segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT 2022), la prevalencia nacional
de sobrepeso y obesidad en México es del 75.2% en adultos (sobrepeso 38.3%, obesidad
36.9%, respectivamente)®®, mientras que 47.8% tienen hipertension arterial®’y 18.3% tienen
DM25%8 Lo anterior se atribuye a la sustitucion de la dieta tradicional rica en fibra y granos
por dietas que incluyen alimentos ultraprocesados de alto aporte calérico, bajo valor
nutrimental y bajo costo®. Esto representa una crisis de salud publica cuyos costos oscilan
entre los 82 y 98 mil millones de pesos, que equivalen a 73% y 87% del gasto programable
en salud, sélo considerando los costos atribuibles por diabetes®.

En México, la prevalencia de Sindrome Metabdlico (SM) es 56.3%, aunque no hay hallazgos
recientes que refieran la prevalencia de SM en Yucatan, sabemos que es el estado con
mayores cifras de sobrepeso, obesidad y diabetes. Particularmente en las comunidades maya
hablantes, hay pobre diagnostico de la enfermedad dada la baja accesibilidad a la atencion
médica por su lejania geogréafica hacia la capital. Aunado a lo anterior, también hay limitado
acceso a los tratamientos farmacologicos debido el contexto socioeconémico de pobreza

extrema.
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Por ello es necesario el desarrollo de estrategias econdmicas efectivas y que se puedan
adaptar a la dieta habitual, aplicables en la prevencidon oportuna de las complicaciones

cardiovasculares que se relacionan con estas enfermedades.

5. Pregunta de investigacion

¢Cuél es el efecto del consumo de 25 gramos de Salvia hispanica L. (chia) durante 12
semanas sobre el perfil bioquimico y somatométrico de sujetos con factores de riesgo para el

desarrollo de sindrome metabélico?

6. Justificaciéon

La chia ha demostrado tener actividad hipolipemiante, antihiperglucemiante vy
antihipertensiva, posicionandose como alternativa natural para tratar el sindrome metabdlico,
no obstante, la mayoria de los ensayos clinicos no abordan en su totalidad los criterios de
riesgo para el SM, y en su lugar estudian de manera aislada cada uno de los parametros de
interés; aunado a lo anterior, los efectos observados en los estudios previos varian en funcion
de la dosis, el tiempo y el tipo de intervencién, por lo que es necesario estandarizar estos
aspectos para proponer un consenso en la préactica clinica. En Meéxico, el Unico estudio
realizado en humanos que incluye semilla de chia también ofreci6 a sus participantes otros
alimentos nutracéuticos, asi como la implementacién de un régimen de restriccién calorica,
de modo que el efecto observado en dicho estudio puede atribuirse a los otros factores y no
propiamente a la chia. Por lo anterior, nuestro grupo de investigacion se ha enfocado en
buscar alternativas tecnoalimentarias y tecnofarmacolégicas, que permitan incluir diversas
estrategias para el consumo de S. hispanica, evaluando su aplicabilidad en el tratamiento del

SMy en la prevencién de sus complicaciones.
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7. Hipotesis

Los pacientes con factores de riesgo para el sindrome metabolico que consuman 25 gramos
de Salvia hispanica L. durante 12 semanas, tendran una mejoria del perfil bioquimico y

somatométrico comparado con los pacientes del grupo control.

8. Objetivo general

Evaluar el efecto de la intervencion con 25 g/dia de Salvia hispanica sobre el perfil
bioquimico y somatomeétrico de sujetos con factores de riesgo para desarrollar sindrome

metabolico.

9. Objetivos especificos

1. ldentificar a los sujetos con factores de riesgo para el sindrome metabdlico por la
medicién de los pardmetros bioquimicos y somatométricos.

2. Comparar el perfil lipidico, la glucosa en ayunas y la insulina como parametros
bioguimicos antes y después de la intervencion.

3. Comparar la composicion corporal, el IMC, la circunferencia de cintura y la presion
arterial antes y después de la intervencion.

4. Comparar el indice triglicéridos-glucosa como indicador de resistencia a la insulina

antes y después de la intervencion.
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10. Materiales y métodos

10.1 Caracterizaciéon nutrimental de la semilla de chia

10.1.1 Analisis proximal

Con el objetivo de obtener una muestra representativa para el analisis de la composicion
nutrimental de la semilla de chia, se hizo un muestreo aleatorio. En este estudio, se emple6
un lote total de 68 kg de semillas de chia, las cuales se almacenaron en bolsas selladas de 5
kg cada una. Para confirmar la homogeneidad de las muestras, se extrajeron 250 g de cada
una de las bolsas y se hicieron anélisis elementales del contenido de hidrégeno, carbono y
nitrégeno con el equipo Organic Elemental Analyzer®, lo anterior fundamenté la seleccién

final de tres muestras representativas destinadas al analisis proximal.

Una vez confirmada la homogeneidad en la composicion elemental de las muestras, se hizo

el analisis proximal, mediante los siguientes métodos:

a) Determinacion de humedad por gravimetria.

El contenido de humedad se determind siguiendo las directrices del estandar 2015, 934.016%,
desarrollado por la Sociedad Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC). Las muestras fueron
etiquetas con un identificador unico y fueron pesadas en una balanza analitica para obtener
el valor del peso inicial, luego las muestras fueron colocadas en un analizador de humedad
modelo MB23 Ohaus a 105 °C durante 10 minutos y fueron pesadas nuevamente. El

contenido de humedad se calcul6 con la siguiente formula:

Peso inicial de la muestra — Peso final de la muestra

% Humedad = ( )X 100

Peso inicial de la muestra
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b) Determinacién de cenizas por gravimetria

El contenido de cenizas se determind siguiendo las directrices del estandar (AOAC 2015,
942.05)5L. Se pesaron 0.5 g de chia en una capsula previamente tarada y se afiadieron 10 mL
de solucién de HCI al 10% a la muestra para eliminar carbonatos. Posterior a ello, se calento
suavemente hasta la ebullicion hasta que el vapor de acido clorhidrico haya desaparecido. La
muestra se enjuagd con agua destilada y se secd en una estufa a 105 °C para eliminar el
exceso de agua. Se transfirio la capsula a la mufla precalentada a 550 °C y se dejo
combustionar durante 4 h en una mufla, finalmente se dejé enfriar la muestra para pesarla

con una balanza analitica.

Para calcular el porcentaje de cenizas se utilizo la siguiente formula:

) Peso de las cenizas
Cenizas (%) = (

Peso inicial de la muestra ) X100

c) Determinacion de proteina cruda por el método Kjeldhal

El contenido de proteina cruda se determind siguiendo las directrices del estandar (AOAC
2015, 2001.11)8%. Se colocaron 2 g de semillas de chia en un matraz Kjeldahl y se adicionaron
25 mL de H2SO4. La digestion se complement6 con CuSO4 y 5 gramos de K2SO4 como
catalizador. Después de la digestion, el contenido del matraz se transfirié a un sistema de
destilacion Kjeldahl para liberar el nitrégeno en forma de amoniaco. EI amoniaco liberado
se capturd en una solucion de &cido bérico al 4% y se tituld con una solucion estandar de
acido clorhidrico (HCI) (0.1N), para determinar la cantidad de nitrogeno en la muestra.
Utilizando el factor de conversion 6.25, se calcul6 el contenido de proteina cruda a partir de

la cantidad de nitrogeno en la muestra con la siguiente formula:

Contenido de nitrégeno (%)
6.25

Contenido de proteina (%) = (

)
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d) Determinacion de extracto etéreo por el método Soxhlet

El contenido de extracto etéreo se determind siguiendo las directrices del estandar (AOAC
1990, 920.39)52. Se pesaron 10 g de semillas de chia y se colocaron en el cartucho extractor
del Soxhlet.

Por extraccion continua en el Soxhlet durante 6 horas, se obtuvo los componentes lipidicos
de las semillas. Se adicionaron 150 mL de éter de petrdleo al matraz extractor Soxhlet, que
contenia los lipidos extraidos, se evapord mediante destilacion a traves de un sistema de
condensacion. El residuo, que contenia el extracto etéreo, se secO y se pesd en balanza

analitica para determinar la cantidad extraida.

Se calculd el contenido de extracto etéreo utilizando la formula;

Peso del residuo

Extracto etéreo (%) = ( )X 100

Peso inicial de la muestra

e) Determinacién de fibra cruda por el método de la bolsa de filtro.

El contenido de fibra cruda se determiné siguiendo las directrices del estandar (AOAC

2015, 962.09)L. Se pesd un gramo de semillas de chia en balanza analitica y se transfirié a
una bolsa de filtro. Se agregaron 50 mL de solucion de detergente neutro (1.25%) y se agitd
para asegurar una mezcla homogénea. Se transfirio la mezcla a un matraz y se agregaron 25
mL de &cido sulfarico. Se digirié la muestra por ebullicién durante 30 minutos y se transfirid
a una bolsa de filtro. Se lavé la muestra con agua caliente para eliminar los residuos acidos
y detergentes y se transfirid a un matraz al cual se agregaron 50 mL de solucion de NaOH al
4%. Se transfirio la muestra tratada a una bolsa de filtro y se lavé con agua caliente para
eliminar los residuos alcalinos. Finalmente se secd en estufa a 105 °C y se peso6 en balanza

analitica.
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El cotenido de fibra se calculé utilizando la férmula:

_ Peso de la fibra cruda
Fibra cruda (%) = (

Peso inicial de la muestra ) X 100

f) Determinacion de extracto libre de nitrégeno.

La determinacion del extracto libre de nitrogeno (ELN) es una medida que se utiliza para
estimar la cantidad de carbohidratos presentes. La formula utilizada para calcular el extracto

libre de nitrogeno fue:

ELN (%) = 100 — (Porcentaje de Humedad + Porcentaje de Proteina + Porcentaje de Grasa

+ Porcentaje de Fibra + Porcentaje de Cenizas).

10.1.2 Perfil de &cidos grasos por cromatografia de gases acoplada a espectrometria
de masas (GC/MS)

a) Extraccion de lipidos.

Para la extraccion de lipidos se empleé el método propuesto por Folch et al.®2. Se molieron
y homogeneizaron 5 g de chia en un tubo falcon de 15 mL, se agregaron 5 mL de cloroformo-
metanol (2:1), se agit6 en vértex por 3 minutos. Se adiciond 1 mL de solucién NaCl al 7% y
se mezcl6 por vortex durante un minuto. La muestra se centrifug6 a 3,600 rpm durante 15
minutos y se elimind la capa superior para transferir la capa inferior a un tubo hach
previamente tarado. Se evapord el cloroformo dentro de la campana de extraccion de gases,
por corriente constante de aire y se peso el tubo con el residuo y por diferencia de peso se

obtuvo el peso de los lipidos. El analisis se hizo por triplicado.

% Lipidos = Dividir el peso de lipidos entre el peso de la muestra x 100
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b) Esterificacion de los &cidos grasos.

Se prepard el estandar interno (Acido heptadecanoico) a concentracion de 1.0 mg/mL en
hexano, se agrego al extracto de lipidos 2 mL de trifluoro de boro en metanol al 14%y 5 uL
de metanol grado cromatografico. Se agregaron 2.5 mL de solucion de estandar interno y se
agitd manualmente dentro de la campana. El tubo se cerrd herméticamente y se incubd
durante 40 minutos a 90 °C en el bafio seco. Se dejo enfriar a temperatura ambiente y se
agregaron 2 mL de hexano. La fase superior se transfirio a un tubo de ensayo y se agregaron
0.5 g de Na2SO4 anhidro. Se tomo la fase organica y se evapord con corriente de aire en
campana de extraccion, una vez evaporado, se restituyé el volumen con 2 mL de hexano
grado cromatografico. Se agitd con vortex y se transfirio a un vial ambar de 2 mL para ser
inyectado en el cromatografo de gases. El cromatdgrafo utilizado fue el TRACE 1310 Gas
Chromatograph- 15 QLT single Quadrupole mass spectrometer (Thermo Fisher Scientific,
Mexico). Los resultados fueron analizados mediante el software Xcalibur® de Thermo Fisher

Scientific®.

10.1.3 Calculo de la relacion Omega-3 / Omega-6.

Para el célculo de la relacion Omega-3: Omega-6 se utilizo la siguiente férmula:

Cantidad total de acidos grasos Omega — 3
Cantidad total de acidos grasos Omega — 6

Relacion Omega — 3 / Omega — 6 = (

10.2 Disefio del estudio

El estudio se efectu6 en la comunidad de Tixmehuac, ubicada en la zona sur del estado de

Yucatan. Se trata de un ensayo clinico aleatorizado controlado. Los sujetos que decidieron
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participar en el estudio fueron asignados a uno de los dos grupos en funcion del tipo e

intervencion que recibieron:

Tabla 1. Asignacion de la intervencion en funcion de los grupos de estudio

Grupo

Intervencioén

Descripcion de la intervencién

Grupo chia

3 sesiones de Orientacion alimentaria +
25 g/chia molida/dia disueltos en 1L de
agua de limén endulzado con sucralosa

durante 12 semanas.

Los sujetos prepararon 1L de agua de
limén edulzada con dos sobres de
sucralosa y agregaron los 25 g de chia
orientacion

molida. Recibieron

alimentaria en 3 sesiones consecutivas.

Grupo control

3 sesiones de Orientacion alimentaria
durante 12 semanas + 1L de agua de
limén endulzado con sucralosa durante

12 semanas.

Los sujetos prepararon 1 L de agua de
limén edulzada con dos sobres de
sucralosa, sin ningun otro aditivo.
Recibieron orientacién alimentaria en 3

sesiones consecutivas.

10.2.1 Poblacion de estudio

Tixmehuac es un municipio localizado a 109 km y a 1 hora 13 min de Mérida, Yucatan

(Figura 1), lo anterior impide que haya accesibilidad a la atencion médica; esto se acompafia

de deficiente calidad de la atencion, aunado a un pobre diagndstico oportuno y nulo acceso a

los tratamientos farmacoldgicos, los cuales son dificiles de costear por los miembros de la

comunidad. Tixméhuac tiene un contexto sociocultural particular, en donde la alimentacion

es determinada por la capacidad econdmica de sus habitantes, optando sobre todo por

alternativas de bajo costo y elevado aporte calérico, por ello es necesario aplicar alternativas

de bajo costo que, ademas, sean eficientes para prevenir complicaciones derivadas del

sindrome metabdlico y que puedan adaptarse a la dieta 0 consumo habitual.
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Figura 1. Ubicacion geografica de la cumunidad de Tixrﬁ‘éhuac, Yucatan.

10.2.2 Disefio muestral

Para captar la poblacion objetivo se planificé una Feria de salud en las instalaciones de la
Agencia de Desarrollo Humano local, ubicada en Tixméhuac, Yucatan y perteneciente a la
Universidad Auténoma de Yucatan (UADY), donde se procedio a la aplicacion de una
encuesta elaborada previamente, considerando los aspectos claves sociodemogréaficos, de
habitos y estilo de vida a partir de la ENSANUT 2018,

a) Disefio de la encuesta.

La encuesta sirvid como herramienta preliminar para evaluar la elegibilidad de los
participantes, esta se desarroll6 fundamentada en revision de la literatura para conformar los
items.64 65 66 | a encuesta se aplico a 44 sujetos adultos, mayores de 20 afios de edad,
provenientes de diferentes estados de la Republica mexicana (Ciudad de México, Mérida,
Campeche, Chiapas, Tampico, Jalisco, Oaxaca y Tabasco), previa validacion externa por

profesionistas del area de la salud adscritos a la Direccion General de Salud de la Universidad
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Auténoma de Yucatan, quienes emitieron observaciones respecto al entendimiento y
objetividad de los items.

En una segunda fase, la encuesta se aplicé a 39 sujetos adultos de la comunidad Santa Cruz
Pachon, Motul, Yucatdn como validacion interna determinando el a de Cronbach en una
poblacién que comparte caracteristicas similares a la poblacién objetivo, y asi poder
identificar potenciales mejoras o modificaciones del instrumento adaptables a la poblacion
objetivo. En una tercera fase la encuesta se aplicd a 100 sujetos de la comunidad de
Tixmehuac, Yucatan (n=22 del género masculino y n=78 del género femenino). Para evaluar
la precision de la herramienta se tomaron los puntajes obtenidos en cada item y se cre6 una
base de datos con el paquete estadistico SPSS para Windows, version 25.0; se analizo la

fiabilidad basado en el coeficiente a de Cronbach con la siguiente formula®’:

Donde:

k= el nimero de items

> S?=sumatoria de varianzas de los items
St2=varianza de la suma de los items

a=coeficiente de alfa de Cronbach.
El instrumento disefiado (Anexo 1) consta de 22 items y 3 dominios: a) Enfermedades
preexistentes y tratamientos, b) Uso de remedios alternativos y c) Estilo de vida y

alimentacion.

En el andlisis de confiabilidad se obtuvo un de o Cronbach de 0.68, que de acuerdo a Bolivar

(2002) pertenece a la categoria “alta confiabilidad™®.

Una vez identificada nuestra poblacién objetivo, solo aquellos que cumplian con estos

criterios de seleccion fueron considerados elegibles para la participacion en el estudio:
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10.2.3 Criterios de seleccion

Los sujetos a incluir en el estudio cumplieron con los siguientes criterios de seleccién:

Criterios de inclusion:

Sujetos adultos a partir de 18 afios de edad de la comunidad de Tixméhuac, Yucatan.
Sujetos que presentaran al menos uno de los criterios de riesgo para el SM propuestos
por la Federacion Internacional de Diabetes (IDF) y la Asociacion Americana del
Corazdén (AHA)/Instituto Nacional del Corazon, los Pulmones y la Sangre (NHLBI):
circunferencia de la cintura: >90 cm en varones, >80 cm en mujeres, triglicéridos >
150 mg/dL, HDLc: < 40 mg/dL en varones < 50 mg/dL en mujeres, presion arterial
> 130/> 85 mmHg, glucosa en ayunas > 100 mg/dL.

Sujetos con peso corporal estable con <10% de cambio informado durante los Gltimos
3 meses.

Sujetos que manifiestaron en el consentimiento informado su interés por participar

voluntariamente en el proyecto.

Criterios de exclusion:

Sujetos con enfermedades autoinmunes, demencia, cancer, insuficiencia renal
cronica, infecciones, diarreas recurrentes 0 mala absorcion intestinal.

Sujetos que se encuentren bajo tratamiento farmacolégico con hipoglucemiantes,
hipolipemiantes, antihipertensivos o medicamentos para el control del peso corporal.
Mujeres en embarazo o lactancia.

Sujetos con alcoholismo o drogadiccion.

Sujetos que estén consumiendo algln suplemento alimenticio rico en fibra y/o acidos
grasos Omega-3.

Sujetos que consumian habitualmente chia.

Sujetos que consumian remedios herbolarios 0 medicina alternativa.

Sujetos que hayan sido hospitalizados 6 meses previos al inicio del estudio.
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Criterios de eliminacién:

e Sujetos que no cumplan con el apego de al menos 80% del tratamiento.
e Sujetos que no cumplan con 80% de asistencia de las visitas programadas para la
toma de muestras y mediciones establecidas para el estudio.

e Sujetos que decidan abandonar voluntariamente el estudio.

Invitacion a Participar

Una vez identificados los individuos que cumplian con los criterios de seleccion, se les
extendié una invitacion formal para participar en el estudio, mediante 3 visitas previas al
inicio del estudio. La invitacion incluydé informacion detallada sobre los objetivos,
procedimientos y beneficios potenciales de la investigacion, asi como los riesgos asociados.
Se enfatiz6 la voluntariedad de la participacion y se proporciond un consentimiento

informado para aquellos que aceptaron unirse al estudio.

10.2.4 Asignacion aleatoria

A los participantes que aceptaron la invitacion se le asigno aleatoriamente a uno de los dos
grupos de intervencion. Este proceso se llevé a cabo utilizando un método de asignacién al
azar, garantizando asi la equidad en la distribucién de los sujetos en los grupos de estudio,
dicho procedimiento fue llevado a cabo por parte de una persona externa al Laboratorio de
Farmacologia (FQ-UADY), quien ademas no participd en el analisis posterior de las
muestras.

La asignacion fue con ordenador a través de generar una secuencia de aleatorizacion para
cada uno de los grupos, la cual consistio en una lista de los tratamientos a los que se asignaron
los participantes. El listado de aleatorizacion fue generado en una hoja de célculo Excel 2016

de Microsoft.

23



10.2.5 Tamafno de muestra

El tamafio de muestra se estimo mediante la formula para comparacion de medidas repetidas
(pareadas) en dos grupos distintos de sujetos (control e intervencién), partiendo de los

hallazgos reportados previamente en la literatura®::

2%(Za+Zs ) x(1-p)xa’
| M ge- Mal

He=H.—

Donde Z,=1.96 y Z=1.036

Siendo n= 36 sujetos, estimando un porcentaje de pérdidas del 20% el tamafio de muestra

final fue de un total de 44 sujetos a particiar en el estudio, incluyendo ambos grupos.

10.2.6 Orientacién alimentaria

El dia 15 de noviembre de 2022 con ayuda de equipo audiovisual y de computo, se inicio el
proyecto con platicas de orientacion alimentaria por parte de dos nutriélogos, con el objetivo
de abordar temas generales sobre la alimentacion y estilo de vida saludables. Ademas, se
entregaron los andlisis clinicos en un sobre sellado y se le explic6 a cada sujeto sus resultados
de manera personalizada. Al final de la sesion se tuvo un espacio para “preguntas y
respuestas”, donde los sujetos externaron sus principales dudas sobre su salud personal y/o
recomendaciones nutricionales. Ademas, con el objetivo de caracterizar la dieta de la
poblacidn, el 17 de febrero se aplicaron recordatorios de 24 horas. El viernes 3 de marzo se
tuvo una sesion de orientacion, en donde se detallaron las instrucciones para los sujetos que
participaron en el ensayo clinico (se detall6 sobre el modo de preparacion de la bebida de
limoén con o sin chia (segdn el grupo de intervencion), el nimero de visitas y mediciones que
se harian a lo largo del estudio, asi como su compromiso a la asistencia de cada sesion de
seguimiento). El ensayo clinico dio inicio formalmente el 10 de marzo del 2023. A la semana
4 de intervencion, se repartieron folletos con recomendaciones a tomar en cuenta para tener
una alimentacion saludable y en cada visita, ademas, previo a las mediciones somatométricas

semanales, se les recordaban las siguientes recomendaciones a los participantes:
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 Tomar al menos 2 L de agua al dia.

« Evitar tomar refrescos, jugos y bebidas azucaradas, preferir agua natural.
* Evitar comer alimentos fritos con aceite, preferir alimentos asados.

* Evitar el pan dulce, galletas y alimentos azucarados.

» Comer suficiente verdura y fruta.

10.2.7 Intervencion

a) Protocolo de Consumo para el Grupo de Intervencion con "chia".

El grupo de intervencion con "chia" consumio diariamente 1 litro de agua de limén endulzada
con 2 sobres de sucralosa, adicionando 25 g de chia molida. Para garantizar la uniformidad
en la ingesta, se proporciond a los participantes un kit que incluia una botella con la medida
estandarizada de agua para preparar la mezcla, asi como sobres de chia molida, previamente
pesados con precision utilizando una bascula. Semanalmente, se entregé a los participantes

el lote de chia necesario para su consumo durante los proximos 7 dias.

b) Protocolo de Consumo para el Grupo Control.
En contraste, el grupo control consumid diariamente 1 litro de agua de limén endulzada con
sucralosa, sin ningun otro aditivo adicional. También se les proporcioné un kit con la botella
y la medida estandarizada de agua para preparar la bebida.

¢) Periodicidad de las mediciones.
Se realizaron mediciones somatométricas cada 2 semanas en todos los grupos a partir del dia

0 de la intervencion, ademas, se llevaron a cabo mediciones bioquimicas en las semanas 0, 6
y 12 del estudio (Figura 2).
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SUJETOS ADULTOS DE LA COMUNIDAD DE TIXMEHUAC, YUCATAN

|

Caracterizacion de la poblacion

|

Cumplimiento de criterios de Inclusion,
exclusion y eliminacion

l

n=41 participantes

Grupo Chia Grupo Control
Orientacion alimentaria+ agua de limén con 25g chia Orientacion alimentaria+ agua de liman

]
[ ! I l ! I !

Semana 0 2 4 6 8 10 12

Evaluacion pre y post-intervencion de los parametros bioquimicos, nutricionales v somatométricos

! I l

Circunferencia de cintura Triglicéridos Glucosa
Peso Colesterol Insulina
Porcentaje de grasa HDL VLDL
Porcentaje de grasa abdominal LDL

Porcentaje de masculo
Presion arterial

Figura 2. Se identificaron a los candidatos, los cuales se seleccionaron en funcién de que cumplan con al
menos un criterio de riesgo para el sindrome metabdlico. Los sujetos fueron excluidos del estudio cuando
presentaron alguna de las siguientes condiciones: sujetos bajo tratamiento farmacolégico con hipoglucemiantes,
hipolipemiantes, antihipertensivos o medicamentos para el control del peso corporal, sujetos con enfermedades
autoinmunes, demencia, céncer, insuficiencia renal cronica, infecciones, diarreas recurrentes, mala absorcion
intestinal, mujeres en embarazo o lactancia, alcoholismo o drogadiccion, sujetos que consumian algdn
suplemento alimenticio rico en fibra y/o &cidos grasos Omega-3, sujetos que consumian habitualmente chia o
que estuvieran bajo tratamientos con herbolarios 0 medicina alternativa. Una vez que se reclutaron los sujetos,
se clasificaron en dos grupos: el grupo que recibi6 25 g de chia molida al dia y el grupo que recibié Unicamente
orientacion alimentaria (OA). Los sujetos de estudio en el grupo de intervencion con chia molida consumieron
los 25 g disueltos en 1 L de agua de limdn y dos sobres de sucralosa. EI grupo control consumié 1 L de agua de
limoén con dos sobres de sucralosa, sin ningun aditivo. Previo y durante el estudio los participantes recibieron
sesiones de orientacion alimentaria. La somatometria (IMC, composicion corporal, presion arterial,
circunferencia de cintura) se evaluaron previo al estudio y una vez iniciado cada 2 semanas. Los parametros
bioquimicos (perfil lipidico, insulina y glucosa en ayunas) se evaluaron al inicio (semana 0), durante (semana
6) y después de la intervencion (semana 12).

26



10.2.8 Estrategias de apego a la intervencion

Al comienzo del estudio, los participantes fueron provistos con un paquete que incluia un
frasco de 1 litro, sus primeros 7 sobres de chia, y 14 sobres de sucralosa. Semanalmente, se
les entregaron bolsas conteniendo la cantidad precisa de chia y/o sucralosa para esa semana
(7 sobres de chia, cada uno con 25 g; 14 sobres de sucralosa). Este enfoque se implementd
para asegurar que los participantes continuaran participando en el estudio y recibiendo los
beneficios asociados. EI consumo de agua de limén fue supervisado mediante un calendario
que cada participante completo, registrando la fecha y la hora exacta en la que consumieron
la bebida (Anexo 2). Semanalmente, los participantes presentaban su calendario firmado y al
concluir el mes, lo entregaban para recibir uno nuevo. Adicionalmente, los participantes
fueron incluidos en un grupo de mensajeria WhatsApp, brindandoles la oportunidad de
interactuar al enviar imagenes y mensajes de motivacion. A través de este medio, también se
les enviaban recordatorios acerca de las recomendaciones para mantener una dieta saludable
durante el estudio. Semanalmente, se les recordaba la fecha de las visitas y se les solicitaba
confirmar su asistencia. Aquellos participantes que no contaban con acceso a WhatsApp eran

monitoreados mediante llamadas telefonicas semanales.

10.3 Mediciones

10.3.1 Mediciones somatométricas

El peso corporal, la altura y la circunferencia de cintura se registraron por duplicado segun

el método de Lohman .

a) Peso corporal.
Se utiliz6 una bascula de la marca Omron®, la cual se coloco en una superficie plana
horizontal y firme. La medicion se realiz6 colocando los pies paralelos en el centro de la
bascula, de frente al examinador, en posicién erguida, sin moverse y con los brazos a los

lados.
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b) Altura
La altura se tomo con un estadimetro portatil de la marca SECA modelo 213, se indico al
sujeto que se quite el calzado, gorras, diademas o cualquier objeto que sujete su cabello, se
coloco al sujeto debajo del estadimetro asegurando que la cabeza, espalda y glateos
estuvieran en contacto con el respaldo del estadimetro, los brazos debian caer hacia los
laterales y una vez que el sujeto se encontraba en posicién erguida se ubicaba el plano de

Frankfurt para tomar la medicion.

¢) Circunferencia de cintura
La circunferencia de la cintura se tomé en el punto medio entre el borde inferior de la caja
toracica y la cresta iliaca utilizando una cinta flexible de la marca SECA.
Los valores de peso corporal y altura se utilizaron para calcular el indice de masa corporal
(IMC, kg / m?) segtn la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS). El porcentaje de masa
grasa y masa magra se obtuvo con un analizador de composicion corporal total, basado en
bioimpedancia de la marca TANITA modelo BC-568.

10.3.2 Medicion de la presion arterial

a) Presion arterial
Para la presion arterial, se hicieron tres mediciones consecutivas con un intervalo de cinco
minutos entre ellas, usando un esfigmomanometro digital marca Omron. Los sujetos
permanecieron sentados, con las piernas descruzadas durante al menos 10 minutos. El valor

final informado se obtuvo calculando el promedio de todas las mediciones realizadas.

10.3.3 Mediciones bioquimicas

a) Obtencién de muestras bioquimicas

Previo a la toma de muestra se hizo el llenado del formato incluido en el Anexo 3. Las

muestras sanguineas fueron recolectadas por venopuncion, utilizando para ello la técnica de
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flebotomia convencional. Los sujetos en estudio fueron sometidos a un ayuno de 10 h previo
a la toma de muestra. La sangre total (10 mL) se recolect6é en tubos de ensayo sin
anticoagulante y en tubos con K2-EDTA (1.8 mg / mL) los cuales se almacenaron a 4 °C
hasta el momento de su analisis.

b) Procesamiento de las muestras.

Las muestras se procesaron en el Laboratorio de Analisis Clinicos de Servicio a la
Comunidad de la Facultad de Quimica de la UADY, utilizando un analizador COBAS
Integra® para bioquimica clinica de Roche, siguiendo las instrucciones del proveedor.

El sistema COBAS permite hacer un analisis de diagnostico in vitro disefiado para determinar
cuantitativamente la glucosa, el colesterol total (CT), el colesterol de lipoproteina de alta
densidad (HDLc) y los TG en plasma, por medida de la transmision fotométrica. Ademas, se
determind Insulina con el kit de Elecsys 100 pruebas Roche codigo 12017547122. Para ello,
a partir de las muestras almacenadas, se trasvasaron a microtubos previamente rotulados con
la codificacion del paciente, los cuales se depositaron en el automuestreador, del equipo para
bioquimica clinica. La cuantificacion de los diferentes analitos se hizo por duplicado previa

calibracion por estandar interno individual.
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10.4 Variables de estudio

Tabla 2. Variables de estudio

Variable Definicién operacional Tipo de variable | Unidad de Medida
Determinado por la division del peso | Variable Valor numérico con
IMC en kg entre el cuadrado de la talla en | cuantitativa undecimal en kg/m?
metros continua
(kg/mZ) 70
Presion arterial | Determinacion por el resultado Variable Valor numérico en
sistdlica/diastélica | obtenido  de la medicién con un cuantitativa mmHg
baumandmetro digital discreta
Circunferencia de | Determinacion por la mediciéon de la | Variable Valor numérico encm
cintura circunferencia de cintura cuantitativa
continua
Triglicéridos Determinacion con un analizador | Variable Valor numérico en
COBAS Integra® para bioguimica | cuantitativa mg/dL
clinica de Roche continua
Colesterol Determinacién con un analizador | Variable Valor numérico en
COBAS Integra® para bioquimica | cuantitativa mg/dL
clinica de Roche continua
HDL Determinacion con un analizador | Variable Valor numérico en
COBAS  Integra® para bioquimica | cuantitativa mg/dL
clinica de Roche continua
LDL Determinacién con un analizador | Variable Valor numérico en
COBAS Integra® para bioquimica | cuantitativa mg/dL
clinica de Roche continua
VLDL Determinacion con un analizador | Variable Valor numérico en
COBAS Integra® para bioquimica | cuantitativa mg/dL
clinica de Roche continua
Glucosa en Determinacién con un analizador | Variable Valor numérico en
ayunas COBAS Integra® para bioquimica | cuantitativa ngdL
clinica de Roche continua
Insulina Determinacién con un analizador | Variable Valor numerico en
COBAS Integra® para bioquimica | cuantitativa uU/mL
clinica de Roche continua
indice Determinacion  por el célculo | Variable Valor numérico con
Triglicéridos- matematico: Ln [ TG en ayuno | cuantitativa undecimal
Glucosa (mg/dL) X Glucosa en continua
ayuno (mg/dL)]/2
% masa grasa Estimacion del peso total de la masa | Variable Valor numérico con
grasa del cuerpo por bioimpedancia. cuantitativa undecimal en %.
continua
% grasa visceral | Estimacién del peso total de la masa | Variable Valor numérico con
visceral del cuerpo por bioimpedancia. | cuantitativa undecimal en %.
continua
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% masa muscular | Estimacion del peso total del misculo | Variable Valor numeérico con

del aappor bioimpedancia cuantitativa undecimal en %.
continua
Se diagnosticara si se cumple con Clasificacion
tres 0 mas de los siguientes criterios grupos utilizando
72 Obesidad abdominal, con | Variable combinaciones
Sindrome circunferencia de la cintura: >90 cm cualitativa riesgo.
metabolico en varones nominal No  presenta
>80 cm en  mujeres; dicotomica fenotipo
Triglicéridos > 150 mg/dL; Si presenta el fenotipo

cHDL: <40 mg/dL en varones
<50 mg/dL en mujeres;
Presion arterial > 120/~ 80
mmHg; Glucosa en ayunas >
100 mg/dL

10.5 Andlisis estadistico

Se evalud la normalidad de la distribucion en cada una de las variables mediante la prueba
de Shapiro-Wilk. Para evaluar el éxito de la aleatorizacion, se hicieron pruebas t de Student
para muestras independientes en variables con distribucion normal y la prueba U de Mann-
Whitney en variables con distribucion no paramétrica, para comparar las caracteristicas

basales en el grupo de intervencion con chia con el grupo control.

Las diferencias en los parametros somatometricos y bioquimicos, analizados al inicio del
estudio y después de las 6 semanas, se evaluaron mediante la prueba t pareada para los
parametros distribuidos normalmente y una prueba de rango de Wilcoxon para las variables
con distribucién no paramétrica. Ademas, se hizo la prueba de analisis de varianza (ANOVA)
de medidas repetidas, para hacer comparaciones en los diferentes puntos en el tiempo (antes,
durante y después de la intervencidn) y la prueba de Friedman cuando la distribucion fue no

paramétrica.

Se hicieron pruebas post hoc de Bonferroni para determinar la significancia entre los diversos
grupos en el ANOVA. En contraste, para la prueba de Friedman, se utilizo el test de rangos

con signo de Wilcoxon como prueba post hoc.
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Se calculo el valor de delta (A) para estimar la diferencia entre los valores iniciales y finales
de cada parametro evaluado al inicio y al término de las 12 semanas de intervencién. Este
valor se utiliz6 para comparar las diferencias entre el grupo control y el grupo de intervencion
con chia. En las variables con distribucion normal, se empled una prueba t para muestras
independientes, mientras que, en las variables con distribucion no paramétrica, se utilizo la

prueba U de Mann-Whitney para analizar las diferencias entre los grupos.

El analisis estadistico se realizo con el software SPSS® (V.25) para Windows, SPSS Inc.,
Chicago, IL, EE. UU.).

11. Seguridad de la intervencion

Segun el Panel de Nutricion, Nuevos Alimentos y Alérgenos Alimentarios (NDA), de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), y a consideracion de los hallazgos
reportados sobre la composicion, estabilidad, historial de consumo, datos toxicologicos y
humanos con respecto a las semillas de chia enteras y molidas, su consumo es seguro y no
representan ningun peligro que cause problemas de seguridad. Ademas, no se ha informado
en la literatura sobre alergenicidad de las semillas de chia ni se han demostrado reacciones
adversas clinicamente relevantes. En ausencia de tal peligro, dicha entidad no considero

necesario evaluar la exposicion para establecer la ingesta maxima segura.”

12. Aspectos eticos

La chia es un alimento seguro y no representa ningun peligro que cause problemas de salud.
El Unico riesgo asociado al estudio es que al momento de la toma de muestra de sangre se
siente un ligero dolor momenténeo en el brazo.

Todos los pacientes a participar en el proyecto firmaron una carta de consentimiento
informado (Anexo 5) que cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y la Declaracion de Helsinki,

en donde manifiestaron conocer los riesgos y los beneficios del estudio (Anexo 5).
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Los sujetos de la comunidad recibieron platicas de orientacidn alimentaria y de estilo de vida
saludable, ademés los sujetos identificados con algin criterio de riesgo para el sindrome
metabolico recibieron atencion personalizada el equipo de investigacion. Como beneficios
se hicieron los analisis bioquimicos sin costo y se entregaron a cada uno de ellos al finalizar
el estudio en sobres sellados; ademas, al término del ensayo clinico, se les informé a los
participantes de los resultados obtenidos y de manera individualizada se les explicaron sus

resultados de los examenes clinicos.

13. Financiamiento

Los recursos materiales para el proyecto fueron financiados por el Laboratorio de
Farmacologia, Facultad de Quimica, UADY, y recursos de la Universidad Nacional

Auténoma de México como parte del apoyo a los estudiantes del Programa de Posgrado.
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14. Resultados

14.1 Perfil de acidos grasos de las semillas de chia

Los resultados exhiben un perfil caracteristico de acidos grasos (Figura 3), expresado en
términos de porcentajes con respecto al total. Especificamente, se destaca que el contenido
total de Omega-3 en la chia molida es del 15.89% (Tabla 3), lo que equivale a un contenido
neto de Omega-3 de 3.97 g en 25 g de chia molida. Ademas, se registra el contenido de
Omega-6, otro grupo fundamental de 4&cidos grasos poliinsaturados, del 6.22%. La
proporcion equilibrada de Omega-3 y Omega-6 es esencial para promover una dieta

saludable. En este estudio, la relacién de Omega-6 a Omega-3 en la chia fue de 2.5:1.

En cuanto a los acidos grasos monoinsaturados, se identifico un contenido de Omega-9 del
2.48% en la muestra. También se observo acido palmitico en 2.30% Yy &cido estearico en
1.19%, proporcionando detalles especificos sobre los acidos grasos saturados en la muestra.
Estos resultados son esenciales para comprender la composicion nutricional de la chia molida
utilizada en este estudio y establecer la cantidad necesaria de Omega-3 para obtener sus
efectos beneficiosos. De acuerdo con Ros, la ingesta diaria de 2-4 g de acidos grasos Omega-
3 es igualmente efectiva que el uso de fibratos para reducir los triglicéridos*®. Por lo tanto,
con estos hallazgos, concluimos que el consumo de 25 g diarios de chia satisface la ingesta

recomendada.
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Figura 3. Cromatograma del perfil de acidos grasos en la chia molida. En el eje Y el &rea fraccional (fA) y

en el eje X el tiempo (min). Los picos se identifican con nimeros segin su orden de elucion.
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14.2 Analisis proximal

La chia molida exhibié humedad del 9.98% y concentracion de proteina del 22.22% (Tabla
4). Esto se traduce en la presencia de 5.56 g de proteina en una porcion de 25g de chia,
aportando un total de 22.24 kcal. Asimismo, se detectd 16.97% de lipidos en la muestra,
equivalente a 4.24g de lipidos (38.16 kcal). El extracto libre de nitrégeno, indicador del
contenido de carbohidratos, represento el 43.06%, lo que significa que en 25 g de chia habian
10.77 g de carbohidratos, contribuyendo con un total de 43.08 kcal. EIl analisis proximal
revelé un contenido de fibra cruda del 2.48%, lo que significa que en una porcién de 25 g de
chia se encontraron 0.62 g de fibra. Una porcion de 25 g de chia molida aporté un total de
103.48 kcal.

Tabla 3. Contenido de &cidos grasos en la chia.

Acido graso % Total en la muestra Gramos contenidos en 25¢g de chia
Omega-3 15.89% 3.97g
Linoleico-Omega-6 6.22% 1.55¢
Oleico-Omega-9 2.48% 0.62g

Palmitico C16 2.30% 0.57g

estedrico C18 1.19% 0.29¢

Relacion Omega-6: Omega-3 de 1:2.5

Tabla 4. Analisis proximal de la chia.

Muestra % En25¢g Técnica
Humedad 9.98 N/A Gravimetria
Cenizas 5.30 1.32 Gravimetria
Proteina cruda 22.22 5.56 Kjeldhal
Extracto etéreo 16.97 4.24 Soxhlet
Fibra cruda 2.48 0.62 Bolsa Filtro
Extracto libre de nitrogeno (CHOS) 43.06 10.77 Matematico
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Figura 4. Contenido de &cidos grasos de interés en la chia. Eje Y: porcentaje del acido graso presente en la
muestra. Eje X: tipo de &cido graso. Linolénico (Omega-3), Linoleico (Omega-6), Oleico (Omega-9), Palmitico
(C16), Esteérico (C18).

14.3 Caracterizacion de la poblacion

En total se captaron 100 sujetos (n=22 del género masculino y n=78 del género femenino),
el 69% (n=69) de la poblacidn evaluada tuvo 2 o mas factores de riesgo cardiovascular para
el SM. El promedio y la mediana del IMC fueron de 29.7 y 29.4 respectivamente, entrando
dentro de la clasificacion de Sobrepeso segun la OMS. El 46% de la poblacion presento
obesidad, el 35% sobrepeso y solo el 19% fue clasificado como normal. De acuerdo con los
criterios de riesgo para el SM, el 80% de la poblacion presenta el criterio de riesgo por la
medicién de la circunferencia de cintura, el 61% de la poblacion presentd algun grado de
hipertension arterial y el 3% tenian presion arterial elevada de acuerdo a la clasificacién de
la AHA, mientras que el 19% tenia diabetes de acuerdo a los criterios de la ADA, ademas el

17% tenia prediabetes. Encontramos ademas que 38% de los sujetos tenian SM.

El 65.8% (n=25) de los sujetos con SM no se encontraban bajo ningun tratamiento
farmacologico, mientras que el 34.2% de los sujetos recibian algin tratamiento (n=13). Los
farmacos que reportaron consumir los sujetos evaluados fueron: losartan (20%), metformina
(15%), benzafibrato (10%), atorvastatina (10%), glibenclamida (10%), captopril (10%),
enalapril (5%), propranolol (5%), nifedipina (5%) y 10% report6 no recordar el nombre del

medicamento que consume. El 59.5% de los sujetos con factores de riesgo cardiovascular
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desconocia tener sobrepeso u obesidad, el 80.4% desconocia tener hipertension y el 94.1%
desconocia tener diabetes. En total, 95 sujetos en el rango de edad de los 19 a los 73 afios
cumplen con al menos un criterio de riesgo para el sindrome metabdlico, de los cuales 68
cumplieron con los criterios de inclusién, siendo estos ultimos potenciales participantes para

el estudio.

14.4 Caracteristicas de los participantes

Se reclutaron 41 sujetos que cumplieron con los criterios de seleccidn para el estudio, de esta
manera fueron asignados 23 sujetos al grupo de intervencion y 18 sujetos al grupo control,
no obstante, al final de la sexta semana quedaron un total de 36 participantes, de los cuales
21 pertenecieron al grupo de intervencion con chiay 15 al grupo control.

El 54.3% de los sujetos de estudio tenian sindrome metabdlico, mientras que el 45.7%
cumplio con al menos un criterio de riesgo para el sindrome metabdlico. El criterio de riesgo
para SM predominante en los participantes fue circunferencia de cintura elevada (94.3%),
seguida de concentraciones bajas de HDL (65.7%), glucosa elevada (42.9%), presion arterial
elevada (37.1%) y triglicéridos elevados (37.1%). El promedio de IMC fue del 31.29+ 5.18
y el 29.93 + 5.29 para el grupo de intervencion con chia y el grupo control, respectivamente
(Tabla 5), mientras que el porcentaje de grasa promedio fue del 45.76+ 6.25 % para el grupo
de intervencion con chia y de 41.76+ 9.22 % para el grupo control. La circunferencia de
cintura para ambos grupos fue de 97.75+13 cm (grupo chia) y 93.91+ 11.29 cm (grupo
control), mientras que la PAS promedio fue de 114.66+16.64 mmHg para el grupo de
intervencion con chia y de 111+16.06 mmHg para el grupo control. Respecto a los
parametros bioquimicos, la glucosa promedio para el grupo chia fue de 101.58+25.16 mg/dL
y para el grupo control de 99.65 + 7.63 mg/dL, las HDL promedio fueron de 47.55 + 13.10
mg/dL (grupo chia) y 44.74 + 9.82 mg/dL (grupo control), los valores de triglicéridos
promedio estuvieron en 178.63 + 140.89 mg/dL para el grupo chia 'y 145.89 + 50.87 mg/dL
para el grupo control, mientras que los valores de insulina al inicio del estudio en el grupo
chia fue en promedio de 19.97+18.15 uU/mL y en el grupo control de 24.36+21.47 uU/mL, el

resto de los parametros de interés para este estudio se detallan en la Tabla 5.
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Con el objetivo de garantizar la equidad y la comparabilidad inicial entre los grupos, se llevé
a cabo la prueba t independiente o en su caso la prueba U de Mann Whitney en cada uno de
los pardametros evaluados para el estudio. Los resultados obtenidos a través de estas pruebas
indicaron que no hubo diferencias significativas entre ambos grupos, en cuanto a las
caracteristicas basales de los participantes. Este hallazgo se interpreta como un indicador
claro de la eficacia del proceso de aleatorizacién implementado en este estudio, reduciendo
asi el riesgo de sesgo y proporcionando una base solida para la evaluacion de los efectos de

las intervenciones (Tabla 5).
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Tabla 5. Caracteristicas basales de los sujetos del estudio.

Chia (n=21) Control (n=15) P
Edad (afios) 41.71+13.02 41.33+12.99 0.93
IMC (kg/m?) 31.29+5.18 29.93+5.29 0.44
Peso corporal (kg) 69.4+14.95 67.34+15.84 0.69
Grasa corporal (%) 45.76+ 6.25 41.76+9.22 0.13
Grasa visceral (%) 9(8,11.5) 8 (7, 10) 0.51
Musculo (%) 22.6 (21.65, 22.6) 23.4 (21.1, 27.7) 0.56
Circunferencia de cintura (cm) 93.5(89.20, 104) 92 (84,101.2) 0.42
PAS (mmHg) 108 (104,123.5) 105 (101.5, 123.5) 0.47
PAD (mmHg) 75.59+9.87 70.43+ 9.57 0.12
Energia (Kcal) 2209.9+486.54 2055.20+402.30 0.32
Glucosa (mg/dL) 91.97 (88.70,104.80) | 99.21 (92.59,103.28) 0.25
Colesterol (mg/dL) 181.14+40.33 167.98+36.74 0.32
HDL (mg/dL) 44.03 (37.44, 58.82) 46.65 (34.75,52.80) 0.66
LDL (mg/dL) 108.06+33.01 102.05+30.11 0.58
VLDL (mg/dL) 28.07 (23.32, 39.28) 27.69 (21.61, 38.47) 0.73
TG (mg/dL) 140.36 (116.60,196.43) | 138.43 (108.06,192.34) 0.73
Insulina (uU/mL) 14.68 (10.21, 24.16) 17.30 (9, 42) 0.88
indice Tg-glucosa 4.76 (4.61, 4.92) 4.76 (4.66, 4.90) 0.96

Los datos se presentan como media + DE en variables con distribucion paramétrica y como mediana (percentil 25,
percentil 75) en variables con distribucion no paramétrica; la comparacion entre los grupos chia y control se realiz6
mediante una prueba t para muestras independientes en variables con distribucién normal y con una prueba U de
Mann Whitney en variables con distribucién no paramétrica. indice de masa corporal (IMC), presion arterial
sistélica (PAS), presion arterial diastolica (PAD), lipoproteinas de alta densidad (HDL), lipoproteinas de baja
densidad (LDL), lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL), triglicéridos (TG).
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14.5 Desercion de los participantes: Causas

Durante el ensayo clinico, dos participantes del grupo de intervencion fueron excluidos
debido a que no cumplieron con el apego al tratamiento en al menos 80% y 3 sujetos del
grupo control declinaron su participacion a lo largo del estudio durante las primeras 6
semanas de intervencion. Al final de la sexta semana quedaron 36 participantes, de los cuales
21 pertenecieron al grupo de intervencion con chia y 15 al grupo control.

Durante la segunda mitad del estudio, un total de 5 participantes del grupo de intervencion
con chia no continuaron en el ensayo clinico. Esto se debi6 a que 4 dejaron de asistir a las
mediciones semanales, lo que result en la interrupcion de su consumo de chia. Ademas, una
mujer quedé embarazada durante el estudio. También, un participante, aunque completo el
estudio, no permitio la Gltima toma de muestra sanguinea. Por lo tanto, aunque se cuenta con
el informe completo de sus mediciones somatométricas, las determinaciones bioguimicas

para este participante solo abarcan hasta la semana 6.

Se utilizo la siguiente formula para calcular la tasa de desercién en el ensayo clinico:

Numero de participantes que abandonaron

(Tasa de desercion= X 100)

Numero inicial de participantes

De modo que la tasa de desercion del estudio para las primeras 6 semanas de intervencion
fue del 12.2%, mientras que a partir de la semana 6 fue cuando mas pérdidas se reportaron,
siendo del 21.9%. En total, la tasa de desercion del estudio fue del 34.1% desde el inicio,

hasta la semana 12.
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14.6 Efectos de la Intervencion con chia: Analisis de los parametros
somatométricos a la sexta semana

Durante las primeras 6 semanas de intervencion no hubo diferencias significativas en el peso
corporal, el porcentaje de grasa corporal, el porcentaje de grasa visceral, el porcentaje de

musculo ni en la circunferencia de cintura, en ninguno de los grupos de estudio.

Tabla 6. Pardmetros somatométricos evaluados al inicio y después de 6 semanas de intervencion.

Parametro Chia Control
(n=21) (n=15)
Peso Kg A kg A
Basal 69.40+14.95 67.34+15.84
6 semanas 69.55+14.71 0.10 (-0.75, 0.50) 67.51+15.71 0.30 (0, 0.70)
Grasa corporal % A % A
Basal 45.76+6.25 41.76+9.22
6 semanas 45.41 +6.69 0 (-0.65, 0.50) 41.72+9.25 0 (-0.40, 0.40)
Grasa visceral % A % A
Basal 9.28+2.39 8 (7, 10)
6 semanas 9.23+2.44 0(0,0) 8 (7, 10) 0(0,0)
Musculo % A % A
Basal 22.88+2.89 23.40 (21,10, 27.7)
6 semanas 23.1643.17 0.20 (-0.30, 0.60) | 23.80(20.90, 27) | 0.10 (-0.70, 0.40)
Circunferencia cm A cm A
de cintura
Basall 93.50 (89.20, 104) 93.91+11.29
6 semanas 92.40 (89.75, 100.75) -1.15+2.79 94.14+10.41 0.22+2.02

Los valores se representan como la media + DE en variables con distribucién normal y como mediana (percentil 25,
percentil 75) en variables con distribucion no paramétrica. Para las comparaciones intragrupo se hizo una prueba t
pareada para los pardmetros distribuidos normalmente y una prueba de rango de Wilcoxon para las variables con
distribucion no paramétrica; A= delta; para la comparacidn entre el grupo de intervencién con chiay el grupo control
se hizo una prueba t de Student para muestras independientes en el A de las variables con distribucion normal y la
prueba U de Mann-Whitney en el A de las variables con distribucién no paramétrica; *p<0.05 de diferencia con
respecto al valor inicial; ¥p<0.05 de diferencia entre el grupo de intervencién con chia y el grupo control.
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14.7 Efectos de la Intervencion con chia: Analisis de la presion arterial a
la sexta semana

Al comparar intragrupo los valores basales con los valores reportados después de las 6
semanas de intervencion, se observaron diferencias significativas en el grupo de intervencion
con chia para la presion arterial sistolica (PAS) con un valor de p=0.01y la presion arterial
diastolica (PAD) también con un valor de p=0.01. En contraste, en el grupo control, no se
identificaron diferencias significativas en estos dos parametros, con p=0.55 para la PAS y
p=0.11 para la PAD (Tabla 6).

En la comparacion entre grupos encontramos diferencias significativas en el A de la PAD

entre el grupo de intervencion con chiay el grupo control con un valor de p=0.005.

Tabla 6. Presion arterial sistolica y diastélica evaluadas al inicio y después de 6 semanas de
intervencion.

Parametro Chia Control

(n=21) (n=15)
PAS mmHg A mmHg A
Basal 108 (104, 123.50) 111+16.06
6 semanas 106 (98.75, 118.25)* -6.23+10.25 109.40+12.71 -1.60+10.21
PAD mmHg A mmHg A
Basal 75.59+9.87 70.43+9.57
6 semanas 72.42+8.64* -3.1645.37* 72.80+7.50 2.3645.45¢

Los valores se representan como la media + DE en variables con distribucion normal y como mediana (percentil
25, percentil 75) en variables con distribucién no paramétrica. Presion arterial sistolica (PAS); Presion arterial
diastélica (PAD). Paralas comparaciones intragrupo se hizo una prueba t pareada para los parametros distribuidos
normalmente y una prueba de rango de Wilcoxon para las variables con distribucion no paramétrica; A= delta;
para la comparacion entre el grupo de intervencion con chia y el grupo control se hizo una prueba t de Student
para muestras independientes en el A de las variables con distribucion normal y la prueba U de Mann-Whitney en
el A de las variables con distribucion no paramétrica; *p<0.05 de diferencia con respecto al valor inicial; ¥p<0.05
de diferencia entre el grupo de intervencion con chia y el grupo control.
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14.8 Efectos de la Intervencion con chia: Analisis de parametros
bioquimicos a la sexta semana

Se encontrd reduccion estadisticamente significativa en los triglicéridos en el grupo de
intervencion con chia (p = 0.01) al llegar a la sexta semana, en comparacion con los valores
al inicio del estudio. Esta disminucion también se evidencid en otros parametros bioquimicos,
como el colesterol VLDL (p=<0.05). Contrastando con estos hallazgos, el grupo control no
mostro diferencias significativas para los mismos pardmetros, indicando que las variaciones

observadas son atribuibles a la intervencion con chia.
No se identificaron cambios significativos en el colesterol total, HDL, LDL, glucosa ni en el

indice triglicéridos-glucosa durante las primeras 6 semanas de intervencion, tanto en las

comparaciones entre grupos como dentro de cada grupo (Tabla 7).
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Tabla 7. Parametros bioguimicos evaluados al inicio y después de 6 semanas de intervencion.

Parametro Chia Control
(n=21) (n=15)

TG mg/dL A mg/dL A

Basal 140.36 (116.60, 196.43) 145.89+50.87

6 semanas 116.15 (100.52, 172.26)* -23.76+38.60 149.14+57.77 3.25+71.04
Colesterol mg/dL A mg/dL A

Basal 181.14+40.33 167.98+36.74

6 semanas 175.35442.21 -6.30 (-16.04, 1.75) 167.61+30.95 3.31 (-6.59, 11.02)
HDL mg/dL A mg/dL A

Basal 44.03 (37.44, 58.82) 44.74+9.82

6 semanas 47.06 (39.47,61.73) 0.3645.64 44.37+9.58 -0.37+5.49
LDL mg/dL A mg/dL A

Basal 108.06+33.01 102.05+30.11

6 semanas 107.93+40.07 -0.82 (-11.11, 10.05) 101.23+22.87 4.15 (-11.50, 10.08)
VLDL mg/dL A mg/dL A

Basal 28.07 (23.32, 39.28) 29.17+10.17

6 semanas 23.23 (20.10, 34.45)* -4.75+7.72 29.82+11.55 0.64+14.20
Glucosa mg/dL A mg/dL A

Basal 91.97 (88.70, 104.80) 99.65+7.63

6 semanas 96.88 (91.19, 105.65) 1.03 (-2.11, 9.13) 94.41+8.49 -5.51 (-11.28, -2.29)
Insulina uU/mL A uU/mL A

Basal 14.68 (10.21, 24.16) 17.30 (9, 42)

6 semanas 14.03 (12.21, 18.68) 0.81 (-3.12, 2.98) 14.09 (8.66, 18.46)* | -1.61(-16.72,0.57)
indice Tg-glucosa indice A indice A

Basal 4.76 (4.61, 4.92) 4.75+0.20

6 semanas 4.65 (4.55, 4.89) -0.65+0.14 4,73+0.21 -0.21+0.22

Los valores se representan como la media = DE en variables con distribucion normal y como mediana (percentil 25, percentil 75) en
variables con distribucion no paramétrica. Triglicéridos (TG); indice triglicéridos-glucosa (indice Tg-glucosa). Para las
comparaciones intragrupo se hizo una prueba t pareada para los parametros distribuidos normalmente y una prueba de rango de
Wilcoxon para las variables con distribucién no paramétrica; A= delta; para la comparacion entre el grupo de intervencién con chia y
el grupo control se hizo una prueba t de Student para muestras independientes en el A de las variables con distribucion normal y la
prueba U de Mann-Whitney en el A de las variables con distribucion no paramétrica; *p<0.05 de diferencia con respecto al valor
inicial; ¥p<0.05 de diferencia entre el grupo de intervencion con chia y el grupo control.
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14.9 Seguimiento temporal de parametros somatométricos: Analisis antes,
durante y después de 12 semanas de intervencién

Con el objetivo de obtener una vision integral del estudio, se examinaron las posibles
modificaciones en los parametros somatométricos antes (Semana 0), durante (Semana 6) y
al término del estudio (Semana 12) (analisis por protocolo). Se hicieron pruebas ANOVA
para datos paramétricos, seguida de pruebas post hoc Bonferroni o pruebas Friedman en caso
de distribucion no parameétrica, seguida de pruebas post hoc con el test de rangos con signo
de Wilcoxon. Se calculod el valor de delta (A) para estimar la diferencia entre los valores
iniciales y finales de cada pardmetro evaluado al inicio y al término de las 12 semanas de
intervencion. Este valor se utilizé para comparar las diferencias entre el grupo control y el
grupo de intervencién con chia. En las variables con distribucion normal, se emple6 una
prueba t para muestras independientes, mientras que, en las variables con distribucion no
paramétrica, se utilizd la prueba U de Mann-Whitney para analizar las diferencias entre los

grupos.

No se identificaron diferencias significativas en el peso corporal, el porcentaje de grasa
corporal, el porcentaje de grasa visceral ni el porcentaje de musculo a lo largo de la
intervencion. Estos parametros se mantuvieron estables durante el periodo de intervencidn
de 12 semanas. No obstante se observé una reduccion significativa en la circunferencia de
cintura en la semana 10 y 12 de intervencion en el grupo que consumio la chia (p=<0.05).
Asimismo, no se observaron diferencias entre el grupo control y el grupo de intervencion con
chia en los valores de delta entre las mediciones pre y post intervencion a las 12 semanas en

ninguno de los pardmetros somatométricos evaluados.

Adicional a los parametros somatométricos se calcul6 el consumo de kcal de los participantes
al inicio (Semana 0) y al final del estudio (Semana 12). Sin embargo, los participantes
continuaron con su alimentacién cotidiana y no presentaron cambios significativos en el
consumo de kcal a lo largo del ensayo clinico (Grupo Chia: 2162.43+501.42 Semana 0 y
2127.62+498.14 n=16., p=0.33) (Grupo Control: 2055.20+402.30 Semana 0 vy
1967.93+517.89 n=12., p=0.11).
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Tabla 8. Resultados de las medidas somatométricas obtenidas durante las doce semanas de intervencion.

Chia Control

(n=16) (n=12)
Peso kg A kg A
Basal 69.86+16.76 0 (0, 0) 67.94+14.03 0 (0, 0)
2 semanas 70.09£16.55 0.10 (-0.37, 0.27) 68.29+14.10 0.25 (0.05, 0.67)
4 semanas 70.06+£15.94 0.15 (-0.70, 0.87) 68.13+£13.96 0.05 (-0.30, 0.80)
6 semanas 69.97+16.48 0.05 (-0.95, 0.50) 68.15+13.94 0.50 (0, 0.77)
8 semanas 70.25+16.44 0.30 (-1.17, 1.35) 67.81+14.02 -0.15 (-1.0, 0.55)
10 semanas 69.96+16.19 0.10 (-1.02, 0.75) 67.96+13.81 0.05 (-0.75, 0.77)
12 semanas 70.11+16.43 0.10 (-1.05, 0.72) 68.11+13.57 0.45 (-0.82, 1.20)
Grasa corporal % A % A
Basal 45,98+6.55 0 (0, 0) 41.42+9.50 0 (0, 0)
2 semanas 46.39+6.81 0.60 (-0.20, 0.90) 41.67£9.41 0.25 (-0.55, 0.95)
4 semanas 45.87+7.34 -0.10 (-1.0, 0.87) 41.504+9.63 -0.10 (-0.67, 0.87)
6 semanas 45,59 +7.19 0 (-0.67,0.47) 41.31+9.54 -0.05 (-0.70, 0.37)
8 semanas 45.49+6.84 -0.70 (-1.17, 0.20) 41.2449.42 -0.20 (-1.05, 0.65)
10 semanas 45.73+7.14 -0.10 (-0.97, 0.85) 42.21+8.87 0.25 (-0.67, 1.47)
12 semanas 45.53+7.08 -0.20 (-1.32, 0.65) 41.55+9.52 0.25 (-0.55, 0.82)
Grasa visceral % A % A
Basal ggﬁgg; 0 (0, 0) 9.16+1.89 0 (0, 0)
> somanas 8142, 0(0,0) 9.41+2.10 0(0,1)
1 somanas 9.8142.37 0 (0, 0) 9.25+1.95 0(0,0)
6 semanas 9.75+2.46 0(0,0) 9.16+2.12 0 (0, 0)
8 semanas 9.81+2.37 0(0,0) 9.16+2.08 0(0,0)
10 semanas 9.81+2.37 0(0,0) 9.08+2.15 0(0,0)
12 semanas 9.81+2.37 0(0,0) 9.25+2.05 0(0,0)
Musculo % A % A
Basal 22.79+3.13 0(0,0) 23.50 (20.95, 28.15) 0 (0, 0)
2 semanas 22.59+3.24 -0.35 (-0.60, 0.20) 24 (20.85, 28.35) -0.10 (-0.65, 0.90)
4 semanas 22.90+3.61 0.15 (-0.52, 0.80) 23.70 (21.10, 28.47) 0.35 (-0.37, 0.85)
6 semanas 23.17+3.43 0.20 (-0.27, 0.67) 24.20 (20.82, 27.67) 0.20 (-0.15, 0.77)
8 semanas 23.16+3.32 0.35(-0.22, 0.85) 23.45 (21.02, 28.15) 0.25 (-0.37,0.87)
10 semanas 22 96+3.36 0.10 (-0.27, 0.37) 22.95 (20.60, 28) 0 (-0.82, 0.77)
12 semanas 23 07+3.55 0.15 (-0.57, 1.0) 23.70 (20.65, 27.80) 0.10 (-0.35, 0.37)
Circunferencia % A % A
de cintura
Basal 94.50 (88.35, 105) 0(0,0) 95.12+10.93 0(0,0)
2 semanas 95.20 (89.12, 102.95) | -0.05 (-1.37, 1.42) 94.85+11.24 0 (-1.0, 0.80)
4 semanas 95.40 (88.77, 104.47) 0.15 (-2.50, 1.50) 05.72+10.34 0.45 (-0.67,1.92)
6 semanas 93.45 (89.62, 103.55) | -0.55 (-3.17, 1.12) 95.1649.94 0.10 (-0.70, 0.95)
8 semanas 89.90 (88.50, 103.15) -1.95 (-2.70, 0.60) 94.75+10.14 0.15(-1.92, 1.60)
10 semanas 90.85 (88.62, 102)* | -1.95 (-4.95, 0.22) 94.37+10 54 -0.25 (-3.30, 1.62)
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12 semanas 92.25 (88.25, 101.95)* | -1.75 (-4.40, 0.75) 93.67+10.19 -1.75 (-4.30, 1.82)

Los valores se representan como la media + DE en variables con distribucion normal y como mediana (percentil 25, percentil 75) en
variables con distribucion no paramétrica. Para las comparaciones intragrupo se hizo una prueba ANOVA de medidas repetidas y
prueba post hoc Bonferroni para los pardmetros distribuidos normalmente y Friedman con test de rangos con signo de Wilcoxon como
prueba post hoc para las variables con distribucion no paramétrica. A= delta; para la comparacion entre el grupo de intervencion con
chia y el grupo control se hizo una prueba t de Student para muestras independientes en el A de las variables con distribucion normal
y la prueba U de Mann-Whitney en el A de las variables con distribucion no paramétrica; *p<0.05 de diferencia con respecto al valor
inicial; *p<0.05 de diferencia entre el grupo de intervencién con chia y el grupo control.
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Figura 8. Porcentaje de variacion de los pardmetros somatométricos durante las 12 semanas de tratamiento. El
porcentaje de variacion semanal se calculd con respecto al valor basal reportado al inicio del estudio. Los
valores se representan como la media + SE; *p<0.05 de diferencia con respecto al valor inicial.

47




14.10 Seguimiento temporal de la presion arterial: Analisis antes, durante

y después de 12 semanas de intervencion

Durante el seguimiento de la intervencion, se observo reduccion significativa en la Presion
Arterial Sist6lica (PAS) p = <0.01y la Presion Arterial Diastolica (PAD) p = <0.05 a partir

de la semana 6 en adelante (Tabla 8). También se observoé diferencia significativa en el valor

de delta (A) entre grupos en la PAS con un valor de p=0.02 y en la PAD con un valor de

p=0.008. Este hallazgo sugiere un efecto beneficioso de la intervencion en la regulacion de

la presion arterial en las etapas avanzadas del estudio. Mostrando una reduccion promedio

de hasta 9.56 mmHg en la PAS y de hasta 4.03 mmHg en la PAD luego de 12 semanas de

intervencion con 25g de chia molida al dia.

Tabla 8. Resultados de las medidas antropomeétricas obtenidas durante las doce semanas de intervencion.

Chia Control

(n=16) (n=12)
PAS mmHg A mmHg A
Basal 108 (102.25, 128) 0(0,0) 114.54+15.57 0(0,0)
2 semanas 112 (100.62, 123.75) -1.0 (-6.87, 3.12) 112.20+12.29 -1.0 (-12.50, 5.50)
4 semanas 111.75 (105.12, 127. 62) 1(-3.62,4) 109.45+16.40 -1.75 (-13.37, 5.62)
6 semanas 107.5 (98, 119.75)* -4.75 (-13, 1.50) 112.25+12.68 -2.50 (-9.37, 6.25)
8 semanas 101.25 (94.75, 114.87)* | -9.50 (-18.12, -3.25)* 117.91+17.71 4.0 (0.12, 8.62)*
10 semanas 101.5 (97.62, 113.87)* | -7.25 (-16.75, -2.50)i 112.08+13 -.0.75 (-9.62, 1.87)i
12 semanas 101.75 (95, 114.87)** | -8.25 (-13.87, -2.0)} 114.20+14.43 0 (-5.87, 8.87)¢
PAD mmHg A mmHg A
Basal 74.53+10.47 0+0 71.79+8.05 0+0
2 semanas 70.96+10.04* -3.56+5.50 71.20+6.18 -0.58+6.30
4 semanas 72.43+11.11 -2.0945.03 69.33+7.82 -2.45+5.52
6 semanas 72.09+9.41 -2.43+4.58% 73.95+6.64 2.16+5.81%
8 semanas 70.4649.55* 1.41+7.15% 73.20+6.55 1.4147.15%
10 semanas 70.50+9.38* -4.0345.71% 73.5446.02 1.75+4.40¢
12 semanas 70.5+£9.20** -4.03+2.30% 72.87+5.97 1.0845.39%

Los valores se representan como la media + DE en variables con distribucion normal y como mediana (percentil 25, percentil 75) en
variables con distribucidn no paramétrica. Para las comparaciones intragrupo se hizo una prueba ANOVA de medidas repetidas y
prueba post hoc Bonferroni para los parametros distribuidos normalmente y Friedman con test de rangos con signo de Wilcoxon como
prueba post hoc para las variables con distribucion no paramétrica. A= delta; para la comparacidn entre el grupo de intervencion con
chiay el grupo control se hizo una prueba t de Student para muestras independientes en el A de las variables con distribucién normal y
la prueba U de Mann-Whitney en el A de las variables con distribucién no paramétrica; Presion arterial sistolica (PAS); PAD presion
arterial diastdlica; *p<0.05 de diferencia con respecto al valor inicial; **p <0.01 de diferencia con respecto al valor inicial; ¥p<0.05 de
diferencia entre el grupo de intervencién con chia y el grupo control.
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Figura 9. Porcentaje de variacién de la presién arterial durante las 12 semanas de tratamiento. EI porcentaje
de variacion semanal se calculd con respecto al valor basal reportado al inicio del estudio. Los valores se
representan como la media + SE; *p<0.05 de diferencia con respecto al valor inicial.

14.11 Seguimiento temporal de pardmetros bioquimicos: Analisis antes,
durante y después de 12 semanas de intervencién

A pesar de la disminucidn en el nimero de participantes a lo largo del estudio, aquellos que
completaron las 12 semanas exhibieron reducciones significativas en los triglicéridos
(p=0.01) y colesterol VLDL (p=0.01) en el grupo de intervencion con chia, efectos que no se

observaron en el grupo control (Tabla 9).

Asimismo, se identifico una reduccion significativa en el indice triglicéridos-glucosa
(p=0.03), un indicador de resistencia a la insulina, a la semana 12 en el grupo de intervencion
con chia. Este hallazgo sugiere una mejora en la sensibilidad a la insulina en los participantes
que consumieron chia. Cabe destacar que este efecto no fue evidente durante las primeras

seis semanas de intervencion y tampoco se observo en el grupo control.
En la comparacion entre grupos se encontraron diferencias significativas en el valor de delta

(A) en los niveles de trigliceridos (p=0.02), colesterol VLDL (p=0.05) y en el indice

triglicéridos-glucosa (p=0.02) a las 12 semanas.
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Tabla 9. Datos bioguimicos de los grupos Chia y Control al inicio (Semana 0), durante (Semana 6) y al final de la
intervencion (Semana 12).

Chia Control

(n=15) (n=12)
TG mg/dL A mg/dL A
Basal 131.09 (114.71, 164.01) 0+0 137.90+46.97 040
6 semanas 116.15 (102.14, 184.75) -14.65+34.17 153.784+63.58 15.87+66.11
12 semanas 98.30 (76.09, 183.85)* -28.01+41.12¢ 158.81+58.77 20.90+62.56+
Colesterol mg/dL A mg/dL A
Basal 155.52 (135.75, 224.36) 0 (0,0) 171.94+40.19 0(0,0)
6 semanas 171. (139.40, 187.12) -2.15(-16.12, 10.27) 171.13+33.84 2.23 (-5.62, 13.70)
12 semanas 170.72 (131.02, 198.39) | -17.66 (-25.97, 0.57) 171.82+39.10 2.88 (-9.80, 13.11)
HDL mg/dL A mg/dL A
Basal 49.18+13.43 0+0 45.32+10.12 040
6 semanas 49.09+12.17 0.98+12.36 44.45+9.04 -0.79+12.92
12 semanas 47.76+11.28 -1.4145.33 45.52+10.51 0.1945.25
LDL mg/dL A mg/dL A
Basal 88.25 (78.20, 131.65) 0+0 106.85+31.34 040
6 semanas 94.58 (75.77, 118.09) -0.09+25.64 103.43+25.27 -3.42+15.42
12 semanas 81.33 (67.98, 121.57) -6.95+25.26 109.64+26.99 2.79+15.26
VLDL mg/dL A mg/dL A
Basal 26.22 (22.94, 32.80) 0+0 27.58+9.39 040
6 semanas 23.23 (20.43, 36.95) -2.93+6.83 30.75+12.71 3.17+13.22
12 semanas 19.66 (15.22, 36.77)* -5.60+8.22¢ 30.89+12.43 3.31+14.01%
Glucosa mg/dL A mg/dL A
Basal 100.37 (89.46, 106.87) 0(0,0) 99.16 (92.70, 104.02) 0(0,0)
6 semanas 96.88 (92.51, 115.19) 1.61(-0.55, 8.02) 92.09 (88.47, 95.51) | -7.42 (-12.28, -2.35)
12 semanas 92.93 (90.68, 104.45) 0.24 (-10.24, 4.27) | 88.29 (86.94,95.86) | -7.83 (-11.81, -4.74)
Insulina uu/mL A uu/mL A
Basal 14.68 (9.18, 23.52) 0(0,0) 14.36 (9.34, 43.60) 0(0,0)
6 semanas 14.03 (11.16, 17.90) -0.90 (-4.05, 2.07) 12.75 (8.89, 18) -0.87 (-25.84, 0.70)
12 semanas 11.90 (10.30, 16.48) 1.63 (-6.15, 2.97) 13.55 (10, 19.71) 0.55 (-4.46, 3.58)
indice Tg-glucosa indice A indice A
Basal 4.72 (4.60, 4.88) 0+0 4.73+0.20 040
6 semanas 4.65 (4.57, 5.03) -0.03+0.14 4.73+0.23 0+0.21
12 semanas 4.56 (4.42, 4.96)* -0.12+0.16¢ 4.77+0.18 0.04+0.20*

Los valores se representan como la media = DE en variables con distribucién normal y como mediana (percentil 25, percentil 75) en
variables con distribucién no paramétrica. Para las comparaciones intragrupo se hizo una prueba ANOVA de medidas repetidas y prueba
post hoc Bonferroni para los pardmetros distribuidos normalmente y Friedman con test de rangos con signo de Wilcoxon como prueba
post hoc para las variables con distribucion no paramétrica. A= delta; para la comparacion entre el grupo de intervencion con chiay el
grupo control se hizo una prueba t de Student para muestras independientes en el A de las variables con distribucién normal y la prueba
U de Mann-Whitney en el A de las variables con distribucion no paramétrica; Triglicéridos (TG); indice triglicéridos-glucosa (indice
Tg-glucosa); *p<0.05 de diferencia con respecto al valor inicial; ¥p<0.05 de diferencia entre el grupo de intervencion con chia y el grupo

control.
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Figura 10. Porcentaje de variacion de los pardmetros bioquimicos durante las 12 semanas de tratamiento. El
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15. Discusion

Encontramos alta frecuencia de sobrepeso (35%), obesidad (46%), HTA (61%) y DM2 (19%)
en la comunidad de Tixméhuac, Yucatan, por encima de las prevalencias reportadas en la
ENSANUT 2018 y 2022 %6 74, o anterior probablemente se deba a la coexistencia de varios
factores, dentro de los cuales destacamos los factores genéticos’®, que acompafiados de una
alimentacion basada en alimentos ricos en grasas saturadas y azUcares simples, resultan en
mayor suceptibilidad a desarrollar estos problemas de salud y sus complicaciones desde
edades tempranas, la edad mas temprana en que se encontrd6 SM en nuestro estudio fue a los
19 afios. Aunado a lo anterior, los factores socioeconémicos juegan un rol importante y
explican en parte el sobrepeso y la obesidad de los habitantes rurales, debido a los efectos de
la globalizacién y el cambio estructural de la economia mexicana segln Becerril.”®

Ademas, los sujetos en las comunidades adaptan sus dietas a los alimentos de mayor
accesibilidad, optando por elegir opciones pobres en fibra y nutrimentos indispensables, 1o
que podria explicar también la alta frecuencia de desnutricion en coexistencia con la
obesidad, condicion denominada malnutricion’™, la cual se ve favorecida con la
superposicion de factores econdmicos y culturales, incluyendo preferencias dietéticas,
patrones migratorios y desigualdad social’®. En el contexto anterior, es necesario ofrecer
alternativas de costo accesible que ademas sean faciles de integrar a la dieta habitual de las
comunidades y que sean ricos en nutrimentos importantes como el Omega-3. Este Gltimo por
lo general lo encontramos en alimentos de elevado costo, no obstante, la chia contiene de
acuerdo al perfil de acidos grasos, un aporte de 3.97 g de Omega-3 en 25 g, mientras que

otras fuentes de mayor costo como el salmén contienen 2.15 g de Omega-3 en 100 g. ”/

La dosis seleccionada para este estudio fue de 25 g de chia, la cual cubre con la cantidad de
Omega-3 que la evidencia cientifica sefiala que reduce los TG (2-4 g)8. En una revision de
65 estudios clinicos con 2 0 mas semanas de tratamiento, se concluy6 que la ingesta de 3-4
g de Omega-3 reducia los TG 25-35% '8, en nuestro estudio observamos efectos a partir de
la sexta semana de intervencion, alcanzando una reduccion total de hasta el 15.5% de TG, en
promedio, para el grupo que consumié la chia durante las 12 semanas que durd el estudio. El

acido graso Omega-3 predominante de la chia es el acido alfa-linolénico (ALA), el cual se
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convierte en acido eicosapentaenoico (EPA) y en &cido docosahexaenoico (DHA). El DHA
se retroconvierte a EPA y el EPA se alarga principalmente a acido docosapentaenoico
(DPA), este ultimo ha demostrado reducir los triglicéridos y el colesterol en pacientes con
hipertrigliceridemia en un ensayo clinico publicado por Keaane et al., 2017, En este estudio,
se evidencio la reduccion significativa en las concentraciones de colesterol VLDL, a partir
de la sexta semana de intervencion en el grupo que consumio chia molida, las particulas de
VLDL tienen el mayor contenido de triglicéridos de las subcategorias de lipoproteinas®?, por
lo cual este efecto se relaciona directamente con la disminucion en los triglicéridos aqui
observados, ademas estos hallazgos coinciden con lo reportado por Toscano et al., 2015,
Contrastando nuestros hallazgos con lo reportado en la literatura, segin Rakesh los fibratos
reducen los TG 36%, mientras que en nuestro estudio la chia redujo los TG 15.5% a las 12

semanas®?.

Independientemente del contenido de ALA, la chia tiene otros componentes como fibra,
proteina y antioxidantes como tocoferoles y polifenoles, que podrian ayudar a mejorar los
diferentes parametros bioquimicos relacionados con las enfermedades cardiovasculares.
Dentro de los polifenoles, el acido cafeico y el acido clorogénico disminuyeron la presion
arterial en ratas hipertensas al aumentar el glutation (GSH) y reducir el malondialdehido
(MDA)®. Ademas, la quercetina ha demostrado que puede disminuir las especies reactivas
de oxigeno (ROS) en células endoteliales de arterias mesentéricas aisladas, tanto de animales

hipertensos como normotensos®“.

Mendoza et al. 3 demostraron que un extracto etandlico de chia regul6 la presion arterial a
través de la expresion de los genes de la enzima convertidora de angiotensina (ECA), del
receptor de angiotensina Il tipo 1a (Agtrla) y de la éxido nitrico sintasa 3 (NOS-3), ademas
Segura et al.%? identifico una serie de péptidos inhibidores de la ECA en la semilla de chia,
mecanismo que junto a lo reportado por Mendoza et al., podrian explicar el efecto de
disminucién en la PAS y PAD que encontramos a partir de la sexta semana de intervencion

en el grupo que consumio la chia.
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Un estudio publicado por Herbert-Doctor et al., 2023 evalu6 en un modelo experimental ex
vivo de anillo adrtico, el efecto vasorrelajante de un extracto metanélico (MESh) obtenido de
semillas de chia, los investigadores sugieren que la via NO-cGMP podria estar involucrada
en la relajacion inducida por MESh, en el andlisis fitoquimico de MESh se confirmé la
presencia de azucares, glucosidos y poliacoholes, dentro de estos el manitol, el cual ha sido
reportado como vasodilatador en los anillos adrticos. Con la evidencia anterior se concluye
que existen compuestos, distintos a los polifenoles, que podrian estar participando en el

efecto antihipertensivo de la chia que observamos en este ensayo clinico®.

Por otro lado, aunque esperabamos ver disminucion en las glucemias o cambios en la insulina
a lo largo del estudio, no se encontraron diferencias en ninguno de estos parametros para
ambos grupos, contrario a lo que sefiala Vuksan, 20174’. En un metanalisis derivado de
nuestro estudio, se documentd una disminucion significativa de la HbAlc (p <0,00001)
después de revisar ocho ensayos clinicos en los que se proporciond chia a los participantes®®.
De manera intrigante, no se observaron diferencias significativas en la glucemia en ayunas
(p = 0.47) en este analisis. Probablemente esto se deba al hecho de que la glucosa en ayunas
es un parametro variable, mientras que la HbAlc es una prueba que indica el control de la
glucemia a largo plazo, en un periodo de 3 meses, por lo que serd necesario contemplar en
estudios a futuro este ultimo pardmetro de medicion para tener un panorama completo y
reforzar la evidencia reportada a la fecha. Por otro lado, estudios in vivo e in vitro han
demostrado que la harina y el aceite de chia, administrados en ratas Wistar con resistencia a
lainsulina, aumentan el ARNm de AMPK, la expresion de FOXO1 y de enzimas glucoliticas,
al tiempo que disminuye el ARNm de las enzimas gluconeogénicas®. Este Gltimo hallazgo
podria explicar la disminucién significativa que observamos en el indice triglicéridos-glucosa
en la semana nimero 12, el cual es indicativo de menor Rl en los participantes que
consumieron chia, al respecto, vale la pena resaltar que este efecto se observd hasta las 12
semanas de intervencién, por lo cual, concluimos que para ver un beneficio sobre la
resistencia a la insulina el consumo de chia debe sostenerse a largo plazo, de ser asi se puede

prevenir la progresion y desarrollo de DM2.
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En este ensayo clinico no se observaron diferencias significativas en ninguno de los grupos
de intervencion en las concentraciones de colesterol total, hallazgos contrarios a lo reportado
en el metanalisis recientemente publicado por Cicero-Sarmiento et al., 2023%. Lo anterior se
explica al considerar que la mayoria de los estudios incluidos en este metanalisis
contemplaron una restriccién cal6rica o un régimen estricto de alimentacion, al cual se podian
atribuir los efectos obserbados. No obstante, en nuestro estudio, pese a que se ofrecieron
sesiones de orientacion alimentaria, los participantes continuaron con su alimentacion
cotidiana y no presentaron cambios significativos en el consumo de kcal a lo largo del ensayo
clinico. Lo anterior respalda el hecho de que, si bien la chia es un coadyuvante con efectos
beneficiosos sobre la presion arterial, los triglicéridos y colesterol VLDL, es necesario

acompafiar su consumo con una dieta adecuada para observar cambios integrales en la salud.

A diferencia de las afirmaciones publicitarias que destacan los beneficios de la chia sobre el
peso corporal, no se evidenciaron cambios en este parametro, lo cual concuerda con los
hallazgos reportados por Nieman, 2009. &’ Es relevante mencionar que la sucralosa, utilizada
en este estudio, es un edulcorante artificial envuelto en controversia debido a su posible
asociacion con alteraciones metabolicas que podrian favorecer la ganancia de peso. Aunque
en este caso no se observd un aumento significativo en el peso corporal, esto no descarta la
posibilidad de que su consumo prolongado dificulte la pérdida de peso o favorezca su
ganancia. Estudios previos sugieren que, a pesar de no aportar calorias, la sucralosa podria
afectar negativamente la regulacion del apetito, el equilibrio del microbioma intestinal y las

hormonas de saciedad, favoreciendo la acumulacién de grasa corporal®.

Ademas del peso corporal, la mayoria de los pardametros somatometricos no mostraron
variaciones, con la excepcion de la circunferencia de cintura, donde se encontrdé una

diferencia significativa entre ambos grupos al finalizar la semana 12.

Finalmente, es relevante resaltar que, en este estudio, la chia utilizada fue administrada
molida y disuelta en 1 litro de agua, esto debido a que la semilla posee una cubierta exterior
denominada pericarpio, la cual requiere romperse para facilitar la liberacion y absorcion de

los nutrimentos (como el Omega-3), por lo cual los efectos observados en este estudio se
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atribuyen a la chia con dosis de 25 g y en presentacion de molienda. Sera necesario en
estudios a futuro probar su efectividad en otros modos de consumo y formas de preparacion
para determinar su eficacia y posible modificaciones en la bioaccesibilidad vy
biodisponibilidad, tal es el caso de los productos horneados como galletas o panes, los cuales
pueden ser propensos a perder un gran contenido de Omega-3 debido a las altas temperaturas

de coccion.

16. Conclusiones

La ingestion diaria de 25 g de chia molida ha demostrado la disminucion significativa de la
presion arterial sistolica (PAS) y diastélica (PAD), asi como reduccion en las concentraciones
de triglicéridos (TG) y lipoproteinas de baja densidad (VLDL). Ademas, se observd una

mejora en la sensibilidad a la insulina, evidente a partir de la semana 12 de consumo.

Estos hallazgos sugieren que la inclusién de chia en la dieta podria ser una estrategia
beneficiosa para reducir el riesgo cardiovascular, la evidencia sugiere ademas que es un
alimento nutracéutico multitarget. No obstante, se destaca la necesidad de investigar mas a
fondo otros nutrimentos presentes en las semillas de chia, especialmente los antioxidantes,
ademas de indagar sobre la posible participacion de metabolitos secundarios adicionales.
Aunque se ha explorado en menor medida, estos compuestos podrian desempefiar un papel
crucial en mecanismos no abordados en este estudio, como la regulacion de citocinas
inflamatorias. Es imperativo seguir investigando para comprender completamente el espectro

de beneficios que la chia puede aportar a la salud.
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17. Limitaciones del estudio

1. Falta de Doble Ciego y Eleccién del Placebo:

La dificultad para encontrar un placebo adecuado, especialmente considerando el uso comun
de salvado de trigo en estudios previos, resultd en la falta de un disefio doble ciego. Dado
que investigaciones previas han evidenciado que el salvado de trigo disminuye la presion
arterial y mejora el perfil lipidico, se opt6 por no utilizar este alimento como placebo®. La
escasez de opciones de placebo con caracteristicas y apariencia similares a la chia contribuyé
a esta limitacion. Se evalud la posibilidad de crear capsulas de chia para poder también
desarrollar un placebo; sin embargo, esta opcion resultaria poco practica y viable para
garantizar un seguimiento a largo plazo. La cantidad requerida de capsulas para alcanzar los
25 g diarios seria significativa, lo que dificultaria el apego al tratamiento, ya que los
participantes tendrian que consumir mas de dos capsulas al menos tres veces al dia. Ademas,
se contemplo la opcion de extraer Unicamente el Omega-3 de la chia y encapsularlo, pero
esta estrategia excluiria otros componentes esenciales como las proteinas, la fibra y

antioxidantes que podrian contribuir a los beneficios atribuidos a la chia.

2. Interés Predominante en la Pérdida de Peso:

Un obstaculo significativo fue la entrada de participantes con un interés primordial en la
pérdida de peso. Esta focalizacion limitada llevo a la pérdida de participantes en ambos
grupos, cuando no observaron cambios sustanciales en su peso corporal, esperando un

"remedio méagico" para la pérdida de peso.

3. Percepcion errénea del estudio y falta de cuidado en la alimentacion:

La creencia entre los participantes de que la chia provocaria la reduccién en el peso corporal
genero una percepcion errdnea de que el alimento seria un remedio mégico. A pesar de los
esfuerzos en las platicas de orientacion alimentaria, algunos participantes continuaron con
sus habitos alimenticios habituales. Ademas, la falta de cegamiento pudo influir en el interés
por cuidar la alimentacion entre los grupos. El grupo de control mostré mayor interés en
adoptar habitos alimenticios saludables en comparacion con el grupo que consumio chia.

Ademas, el grupo que consumid chia, al preguntarles acerca de su cuidado de la dieta, a
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menudo citd limitaciones laborales o personales como obstaculos significativos, sin embargo
y pese a esta limitante, no hubo diferencias significativas en el consumo caldrico entre ambos

grupos de participantes.

4. Desafios en la eleccion de la presentacion y administracion de la chia:

La seleccién de la presentacion y modo de administracion fue un desafio, y se optd por
endulzar la bebida de limoén con un endulzante no calérico para mejorar su aceptacion.
Aunque se observo la reduccion en el indice triglicéridos-glucosa en la semana 12, se
reconoce la controversia en torno al posible impacto de la sucralosa en la resistencia a la

insulina®.

5. Tasa de desercioén elevada:
La tasa de desercion del estudio fue del 34. 1%. Una revision de ensayos clinicos controlados
aleatorios en literatura médica indico tasas de abandono del 20% o méas®!, resaltando la

necesidad de abordar este desafio comdn en futuras investigaciones.
La identificacion de estas limitaciones destaca areas que pueden beneficiarse de estrategias

de disefio de estudios mas robustas y consideraciones en la planificacién de futuras

investigaciones.
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20. Anexos

I Ty
A o =
;

15 Anexo 1. Encuesta de valoracion del riesgo cardiovascular en poblacion %
=M= adultade Yucatan.

Encuesta de valoracién del riesgo cardiovascular en poblacién

adulta de Yucatan.

Estimado Sr. (a)

La Universidad Autonoma de Yucatan le invita a participar en este estudio de

investigacion que tiene como objetivo validar un instrumento que nos permita valorar el
riesgo de presentar alguna enfermedad cardiovascular en adultos de 25 a 65 afios. Si
usted acepta participar en el estudio, se le haran algunas preguntas acerca de su
estado de salud y estilo de vida. Toda la informacion que usted nos proporcione sera
confidencial y solo sera utilizada para propositos de investigacion.

1. Datos generales

1.1 Fecha: / /

dia mes afio

1.2 Nombre completo:
1.3 Lugar de nacimiento: 1.4 Estado civil:
1.5 Edad: 1.6 Teléfono:
1.7 Escolaridad o grado maximo de estudios: 1.8 Codigo postal:
1.9 Sexo: 1.10 Fecha de nacimiento: 1.11 Domicilio:
M[] FI[] / /
dia  mes afo

1.12 ;Donde asiste para tratar sus enfermedades o urgencias médicas mas

frecuentemente?

68



[ 1IMSS
[ 11SSSTE

[ INSABI (antes Seguro Popular)

[] Clinica privada
[1otra ;Cual?

2. Antecedentes

Instruccioén: Indique con una cruz (X) qué familiares presentan o fueron

diagnosticados con alguna de las siguientes condiciones:

Condicion

2.1 Padre

2.2 Madre

2.3
Hermanos

2.4
Abuelos
paternos

2.5
Abuelos
maternos

2.6
Ninguno
de los
anteriores

] Sobrepeso u obesidad

[ ] Diabetes Tipo 2

Presion arterial elevada

(hipertension arterial)

Colesterol elevado

(hipercolesterolemia)

Triglicéridos altos

(hipertrigliceridemia)

|:| Enfermedades del

corazon

3. Enfermedades preexistentes y tratamientos

Instruccién: Indique con una cruz (X) segun sea el caso:

3.1 ¢ Su médico le ha dicho alguna vez que tiene sobrepeso u obesidad?

si No [

Nosé¢ [

3.2 ¢Su médico le ha dicho alguna vez que tiene diabetes 0 que tiene niveles de azucar

elevados?
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si [ No [ Nosé¢ [

3.3 ¢ Usted toma o ha tomado algun medicamento para la diabetes o para bajar aztcar

alta?

si No [ No sé []

3.4 ;Su médico le ha dicho alguna vez que su presion arterial esta alta o que tiene

hipertension?

si [ No [ No sé []

3.5 ¢ Usted toma o ha tomado algun medicamento para controlar su presion arterial?

si [ No [ Nosée []

3.6 ¢,Su médico le ha dicho alguna vez que sus niveles de colesterol o triglicéridos se

encuentran elevados?

si [ No [ Nosé¢ [

3.7 ¢Usted toma o ha tomado algun medicamento para controlar sus niveles de

colesterol o triglicéridos?

si [ No [ Nosé []
4. Estilo de vida y alimentacion

Instruccion: Indique con una cruz (X) segun sea el caso:

4.1 ;Usted fuma o esta constantemente expuesto al humo del tabaco?

si U No [

4.2 ;Usted consume bebidas alcohdlicas frecuentemente?

si [ No []
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4.3 ;Con qué frecuencia consume bebidas alcohdlicas?
Diario[ ] Una o mas veces alasemana [] Una o mas veces al mes [_]
Nunca []

4.4 ;Usted realiza alguna actividad fisica como caminar, correr o nadar al menos 20
minutos al dia?

Si [] No []

4.5 ;Con qué frecuencia realiza actividades fisicas?
Diario [ ]  Una o més veces a la semana [] Una o mas veces al mes [_]

Nunca []

4.6 ¢ Aproximadamente cuantas frutas consume al dia?

Ninguna [] 1a2 [] 3omés []

4.7 i Aproximadamente cuantas verduras consume al dia? (sin considerar la lechuga,
el repollo, el jitomate y la cebolla que se afiaden a los salbutes, tostadas y otros platillos
tradicionales).

Ninguna [ 1a2 [ 3omés []

4.8 ;Cuantas veces a la semana consume refrescos o alguna otra bebida azucarada?
(incluyendo jugos enlatados o en caja, cafeé frio, té frio, aguas de sabores)

Ninguna [_] 1 a2 veces porsemana [ ] 30 mas veces por semana
4.9 ;Cuantas veces a la semana consume alimentos como galletas, cereales

azucarados, papas fritas, charritos o alguna otra fritura?

Ninguna [] 1a2vecesporsemana [] 3 0masveces por semana
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4.10 ¢Cuantas veces a la semana usted consume carne de res, de cerdo, cordero,
borrego o algun embutido (jamdn, salchicha, etc.)?

Ninguna [] 1a2veces porsemana[ | 3o masveces porsemana [ ]

4.11 ;Usted ha estado deprimido?
si [ No [] No sé []

4.12 ;Usted ha tenido nerviosismo o ansiedad?
si [ No [ No se¢ []
5. Remedios alternativos

Instrucciones: Responda las siguientes preguntas sefialando con una “X” la respuesta

5.1¢Qué productos o remedios alternativos ha tomado en el ultimo afno para controlar

el azlcar alta?

[1 Vitaminas o suplementos alimenticios herbales
[] Tés o infusiones de plantas medicinales
[ Otros  sCual?

[ No consumo medicamentos ni otros productos para controlar el aztcar alta

5.2 ¢ Qué productos o remedios alternativos ha tomado en el ultimo afio para controlar
la presion alta?

[] Vitaminas o suplementos alimenticios herbales

[] Tés o infusiones de plantas medicinales

[]Otros ¢Cual?

LI No consumo medicamentos ni otros productos para controlar la presion

5.3 ¢Quién le recomendé el uso de estos productos/preparados?
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[L1 Un familiar, amigo o vecino
[[1 Un vendedor de hierbas y plantas medicinales
[] Un médico de la clinica donde asisto
[1 Un curandero de mi comunidad
[[] Yo mismo decidi tomarlo (conocia sobre este producto/preparado)
I No aplica
5.4 ;Como se ha sentido de salud desde que toma ese producto/preparado?
[ Mejor, contintio tomandolo
[] Peor, dejé de tomarlo
[_] No senti ninguna mejoria, dejé de tomarlo
[] No aplica

5.5 ;Como se llama el producto o preparado herbolario que consume?

6. Parametros somatométricos y bioquimicos

Instruccion: Escribir sobre la linea las mediciones solicitadas.

6.1 Peso kg
6.2 Estatura m
6.3 Didmetro de cintura cm
©.4 Presion arterial mmHg
6.5 Glucosa mg/dL
6.5.1 L1 Ayuno

6.5.2 ] Posprandial



Anexo 2. Ejemplo de calendario para el registro de las tomas de la intervencion.

ABR2023

LUN. MAR. MIE. JLE: VIE. SAB. DOM.
01 02
Hora: Hora:
03 04 05 06 07 08 09
Hora: Hora: Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
10 11 12 13 14 15 16
Hora: Hora: Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
17 18 19 20 21 22 23
Hora: Hora: Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
24 25 26 27 28 29 30
Hora: Hora: Hora: Hora:___ Hora: Hora: Hora:
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Anexo 3. Formato para la toma de muestras clinicas.

Folio

Nombre del paciente
Edad

Sexo:  Hombre.  Mujer

Direccion

¢ El paciente viene en ayunas?
¢ El paciente toma algun medicamento?
El paciente padece alguna enfermedad?

¢ El paciente ha consumido alcohol o tabaco en las ultimas 24 hrs?

Nombre de quien tomé la muestra
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Anexo 4. Recordatorio de 24 horas

Cantidad Unidad de Conversién

i 1 2 i i
Tiempo Lugar Platillo Ingredientes bruta medida casera (gromL)

Nombre: Fecha: Folio:
Codificacion: 1-Desayuno, 2-Almuerzo, 3-Cena, 4-Colacion. 2Codificacion: A-Casa, T-Trabajo, C-Calle.

76




Anexo 5. Carta de consentimiento informado.

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE YUCATAN

Carta de consentimiento informado para participar en el proyecto: P 3 "g

Ensayo clinico aleatorizado de una intervencion con Salvia
hispanica L. sobre el perfil bioquimico y somatométrico de
sujetos con factores de riesgo para el sindrome metabdlico

(22 de marzo de 2022, versién 3)

Investigadores principales: M en C. Carla Georgina Cicero Sarmiento y Dr. Rolffy
Ortiz Andrade.

Direccion del investigador: Calle 43 Calle 90 613 x, Inalambrica, C.P. 97069
Mérida, Yuc.

Teléfono de contacto del investigador (incluyendo uno para emergencias):
9999082112; teléfono celular para emergencias: 5584493264

Investigadores participantes: Dra. Maira Rubi Segura Campos, M. en C. Alfredo
Araujo Leon, C.D. Fabiola Inurreta Santana, Dr. Juan Carlos Sanchez Salgado.
Nombre del patrocinador del estudio: Fundacion Kellogg.

Direccion del patrocinador: Periférico Norte de Mérida Lic. Manuel Berzunza
Kilobmetro 33.5, Chuburnd de Hidalgo Inn, tablaje catastral 13615. C.P. 97203
Mérida, Yuc.

Version del consentimiento informado y fecha de su preparacion: version 1,
22 de marzo de 2022.

INTRODUCCION:

Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento y
pregunte al investigador sobre cualquier duda que tenga.

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud
y la Declaracion de Helsinki.

Para decidir si participa o no en este estudio usted debe tener el conocimiento
suficiente acerca de los riesgos y beneficios, con el fin tomar una decision
informada. La platica que

tenga con el investigador y/o con el médico tratante, asi como este documento, le
daran informacion detallada acerca del estudio de investigacion, de los objetivos del
proyecto y de los derechos que tiene usted si decide participar. Posteriormente
responderemos a todas sus preguntas y aclararemos todas sus dudas. Al final se le
pedira que forme parte del proyecto y de ser asi, bajo ninguna presion o
intimidacién, se le invitara a firmar este consentimiento informado.
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INVITACION A PARTICIPAR Y DESCRIPCION DEL PROYECTO

El sindrome metabdlico es una enfermedad que se caracteriza por alteraciones en
los niveles de azlcar en la sangre, cantidades altas de los triglicéridos (un tipo de
grasa que tenemos en la sangre), niveles bajos del colesterol bueno (HDL), aumento
en la presion arterial y en la circunferencia de cintura. Nuestro equipo de
investigacion, dirigido por el Dr. Rolffy Ortiz Andrade, esta estudiando la semilla de
la chia, un alimento que de acuerdo a la evidencia tiene un potencial para ayudar a
reducir el peso corporal y a mejorar la mayoria de los aspectos relacionados al
sindrome metabdlico, como la presion arterial, por ejemplo.

Estimado Sr. (a)

La Universidad Autbnoma de Yucatan le invita a participar en este estudio de
investigacion que tiene como objetivo evaluar el efecto del consumo de la semilla
de chia sobre la presion arterial, los niveles de azucar en sangre, los triglicéridos, el
colesterol bueno (HDL) y la circunferencia de cintura de sujetos con factores de
riesgo para el sindrome metabdlico. Este estudio implica una visita con duracion
aproximada de una hora semanalmente durante 3 meses, en dichas visitas una
nutridloga le medird su peso, talla, circunferencia de cintura y su presion arterial.
Ademas, un quimico le tomara una muestra de sangre al inicio del estudio y a la
semana 6 y la 12. El numero aproximado de participantes que se incluira sera de
cuarenta y ocho.

Usted fue invitado a participar en el estudio debido a que cuenta con las siguientes
caracteristicas:

- Es un hombre o mujer mexicano(a) que pertenece a la comunidad de
Tixmehuac, Yucatan

- Tiene 18 afios 0 mas

- Tiene una o mas de las siguientes caracteristicas:

Su circunferencia de cintura es mayor o igual a 90 cm si es var6n 0 mayor o
igual 80 cm si es mujer.

Sus triglicéridos en sangre estan en 150 mg/dL o por arriba de esta cantidad.

Su colesterol bueno (HDL) esta por debajo de 40 mg/dL si es varén o por
debajo de 50 mg/dL si es mujer.

Su presion arterial es mayor o igual a 120/80 mmHg.

Su nivel de azucar en ayunas es mayor o igual a 100 mg/dL.
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PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Se le hara una serie de preguntas relacionadas con su salud (historia clinica) y una
exploracion fisica completa, ademas se le realizara un interrogatorio del consumo
de alimentos (al inicio, a las seis y a las doce semanas del estudio) para poder llevar
un registro de su dieta y estilo de vida habitual.

La visita del estudio tendra una duracion aproximada de 1 hora.

En este estudio se tomaran muestras de sangre por lo cual sera necesario hacer un
ayuno de al menos 8 horas.

Si usted acepta participar en este estudio sus responsabilidades incluiran:

- Contestar el cuestionario de consumo de alimentos.

- Consumir la porcién diaria de agua de limon durante las doce semanas. Si
usted fue asignado al grupo de intervencion con chia afadir los 25 g al
agua de limén.

- Asistir semanalmente a la toma de medidas de peso, talla, circunferencia
de cintura y presion arterial.

- Asistir al inicio, a las seis y a las doce semanas a la toma de muestras de
sangre para llevar un monitoreo de su estado de salud durante el estudio.

Las muestras bioldgicas de sangre seran utilizadas para observacion de la evolucion
del padecimiento y para andlisis de los resultados obtenidos posterior a la
intervencion.

RIESGOS E INCONVENIENTES

La chia es un alimento seguro y no representa ningun peligro que cause problemas
de salud.

El Unico riesgo asociado al estudio es que al momento de la toma de muestra de
sangre sienta un ligero dolor momentaneo en el brazo. El inconveniente que podria
tener es el tiempo que tomard para responder el cuestionario de consumo de
alimentos, apetito y actividad fisica y la valoracion por nutriologia. Este tiempo sera
aproximadamente de 1 hora.

Como estipula la ley, los datos acerca de su identidad y su informacion médica no
seran revelados en ningln momento, por lo tanto, usted no enfrenta riesgos en
relacion a la proteccion de su informacion privada (confidencialidad), la cual sera
protegida mediante la codificacién de su informacion.

BENEFICIOS POTENCIALES
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El beneficio directo que usted obtendra al participar en este estudio es que se le
proporcionaran consultas personalizadas y recomendaciones dietéticas para ayudar
al control de su peso corporal y su estado de salud en general por una Nutriéloga
especialista. Ademas un especialista del area de la salud le brindara atencion
personalizada y seguimiento, asi como platicas informativas mensuales
relacionadas con temas de salud.

Independientemente de que usted reciba la chia o el placebo, usted tiene derecho
a recibir atencion, diagnostico y seguimiento por parte del médico y la nutridloga.

Otro beneficio que usted recibira es que se le realizaran sus analisis bioquimicos y
sus mediciones de peso, talla, circunferencia de cintura y presion arterial de manera
gratuita y usted estara informado de los resultados de dichos estudios.

Los resultados de este estudio podrian contribuir al proporcionar informacion valiosa
sobre la utilidad del uso de alimentos enriquecidos con chia para disminuir la
aparicién y avance de las complicaciones cardiovasculares relacionadas con el
sindrome metabdlico, ademas permitira establecer la cantidad y el tiempo adecuado
de consumo necesario para alcanzar a observar efectos benéficos sobre la salud.
De encontrarse un efecto benéfico, se implementaria y promoveria el consumo de
la chia como alimento nutracéutico de facil acceso por su bajo costo.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS

Su participacion en el estudio no tendra ningun costo, tampoco se le hara ningun
pago.

COMPENSACION

Si sufre lesiones como resultado de su participacion en este estudio, se le
proporcionara tratamiento inmediato y se le enviara, en caso de ameritarlo, al
médico especialista que requiera. No se cuenta con presupuesto para financiar
compensaciones por lesiones. La Universidad Autbnoma de Yucatan no brinda
ningun tipo adicional de compensacion para cubrir el dafio.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:

Su participacion es voluntaria. Usted puede elegir no participar en el estudio, si es
asi continuara en su seguimiento medico rutinario.

RESULTADOS DEL ESTUDIO

Los resultados del estudio estaran en una base de datos anonimizada, ademas
seran publicados en articulos cientificos y en conferencias cientificas.
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POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES DERIVABLES DEL ESTUDIO:

Si un producto comercial es desarrollado como resultado del estudio, sera propiedad
de la universidad o quienes ellos designen y en tal caso usted no recibird un
beneficio financiero.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIO:

Usted podra solicitar los resultados de su evaluacién y de las conclusiones del
estudio al Dr. Rolffy Ortiz Andrade de la Universidad Auténoma de Yucatan:
(999)9082112.

La investigacion es un proceso largo y complejo y el obtener los resultados finales
del proyecto puede tomar varios meses.

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Su participacion es VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, no se afectara su
relacion con la universidad o su derecho para recibir atencion médica o cualquier
servicio al que tenga derecho. Si decide participar, tiene la libertad para retirar su
consentimiento e interrumpir su participacion en cualquier momento. Se le informara
a tiempo si se obtiene nueva informacion que pueda afectar su decision para
continuar en el estudio.

El investigador del estudio puede excluirlo del estudio si usted:

- Tiene alguna enfermedad autoinmune, demencia, cancer, insuficiencia renal
cronica, infecciones, diarreas recurrentes o mala absorcién intestinal.

- Se encuentra embarazada o dando lactancia al momento del estudio.

- Tiene un consumo recurrente de alcohol o drogas.

- Se encuentra en un régimen de restriccion calorica para la reduccién del peso
corporal o esté consumiendo algun suplemento alimenticio rico en fibra y/o acidos
grasos Omega-3.

- Tiene un consumo habitual de chia.

- No acepta realizarse las mediciones de peso, talla, presion arterial, asi como la
toma de muestra de sangre.

- No cumple con el apego de al menos un 80% del tratamiento.

-No cumple con un 80% de asistencia de las visitas programadas para la toma de
muestras y mediciones establecidas para el estudio.

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION
Su confidencialidad sera protegida durante el estudio.

Ninguna informacion sobre su persona serd compartida con otros sin su
autorizacion, excepto:
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- Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si ha
sufrido una lesion y requiere tratamiento de emergencia); o

- Es solicitado por la ley
Los monitores o auditores del estudio podran tener acceso a la informacion de los
participantes.
Si usted decide retirarse del estudio, podra solicitar la destruccion de su informacion.
Todas las hojas de recoleccion de datos seran guardadas con confidencialidad y
solo los investigadores tendran acceso a los datos que tienen su nombre.
Finalmente, los datos obtenidos de este proyecto de investigacién podran ser
utilizados para futuros estudios relacionados a este. De lo contrario usted puede
rechazar esta invitacion.
Ademas, le solicitamos que nos autorice contactarlo posteriormente, en caso de ser
necesario, para solicitarle informacion que podria ser relevante para el proyecto.
Los datos cientificos obtenidos como parte de este estudio podrian ser utilizados en
publicaciones o presentaciones médicas. Su nombre y otra informacion personal
seran eliminados antes de usar los datos.
Si usted lo solicita su médico de cabecera sera informado sobre su participacién en
el estudio.
En caso de que usted sufra un dafo relacionado al estudio, por favor pongase en
contacto con el Dr. Rolffy Ortiz Andrade en la Facultad de Quimica de la Universidad
Autonoma de Yucatéan (999)9082112.
Si usted tiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con el Dr.
Rolffy Ortiz Andrade en la Facultad de Quimica de la Universidad Autonoma de
Yucatan (999)9082112.

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas
gue he tenido y todas han sido respondidas satisfactoriamente. Para poder
participar en el estudio, estoy de acuerdo con todos los siguientes puntos:
Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. Los objetivos
generales, particulares del reclutamiento y los posibles dafios e inconvenientes me
han sido explicados a mi entera satisfaccion.
Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que se me contacte en el futuro si el
proyecto requiere colectar informacion adicional o si encuentran informacion
relevante para mi salud.
Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento
informado.
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Por favor responda las siguientes preguntas:

¢Ha leido y entendido la forma de consentimiento
informado, en su lenguaje materno?

¢Ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y de
discutir este estudio?

¢,Ha recibido usted respuestas satisfactorias a todas
Sus preguntas?

¢Ha recibido suficiente informacion acerca del
estudio y ha tenido el tiempo suficiente para tomar la
decision?

¢ Entiende usted que su participacion es voluntaria y
que es libre de suspender su participacion en este
estudio en cualquier momento sin tener que justificar
su decisiéon y sin que esto afecte su atencién médica
o sin la pérdida de los beneficios a los que de otra
forma tenga derecho?

Si aplica: ¢Autoriza se dé acceso a sus registros
médicos para este estudio de investigacién y para
propositos  regulatorios a otras agencias
gubernamentales de la salud en Meéxico vy
posiblemente otras agencias gubernamentales de la
salud en otros paises en donde se pueda considerar
al farmaco en estudio para la aprobacion de su
comercializacion?

¢ Entiende los posibles riesgos, algunos de los cuales
son aun desconocidos, de participar en este estudio?

(marqu
e por
favor)

NO

(marqu
e por

favor)
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¢Entiende que puede no recibir algun beneficio o 0
h. directo de participar en este estudio?

_ ¢Ha discutido usted otras opciones de tratamiento o 0
I con el médico participante en el estudio y entiende

usted que otras opciones de tratamiento estan a su

disposicion?

¢ Entiende que no esta renunciando a ninguno de sus o 0
J. derechos legales a los que es acreedor de otra forma
como sujeto en un estudio de investigacion?

¢Entiende que el médico participante en el estudio o 0
k. puede retirarlo del mismo sin su consentimiento, ya

sea debido a que Usted no siguié los requerimientos

del estudio o si el médico participante en el estudio

considera que médicamente su retiro es en su mejor

interés?

Si aplica ¢Entiende que el estudio puede ser o 0
. suspendido por el patrocinador del estudio en
cualquier momento?

¢Entiende que usted recibira un original firmadoy o 0
M. fechado de esta Forma de Consentimiento, para sus
registros personales?

Declaracion del paciente:

Yo, declaro
gue es mi decisioén participar en el estudio. Mi participacion es voluntaria. He sido
informado que puedo negarme a participar o terminar mi participacion en cualquier
momento del estudio sin que sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios. Si
suspendo mi participacion, recibiré el tratamiento médico habitual al que tengo
derecho y no sufriré perjuicio en mi atencion médica o en futuros estudios de
investigacion. Yo puedo solicitar informacion adicional acerca de los riesgos o
beneficios potenciales derivados de mi participacion en el estudio. Puedo obtener
los resultados de mis exdmenes clinicos si los solicito. Si usted tiene preguntas
sobre el estudio, puede ponerse en contacto con el investigador principal del
estudio: Dr. Rolffy Ortiz Andrade (999)9 08 2112.
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Debo informar a los investigadores de cualquier cambio en mi estado de salud o en
la ciudad donde resido, tan pronto como sea posible. He leido y entendido toda la
informacion que me han dado sobre mi participacion en el estudio. He tenido la
oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas han sido
respondidas a mi satisfaccion. He entendido que recibiré una copia firmada de este

consentimiento informado.

Nombre del Participante Firma del Participante Fecha

Nombre del representante legal Firma del representante legal Fecha
(Si aplica)
Nombre del Investigador Firma del Investigador Fecha
gue explicé el documento
Nombre del Testigo 1 Firma del Testigo 1 Fecha
Relacién con el participante:
Direccion:
Nombre del Testigo 2 Firma del Testigo 2 Fecha

Relacion con el participante:

Direccioén:

Lugar y Fecha:

(El presente documento es original y consta de 9 paginas)
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