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Resumen

Objetivo: determinar el efecto del consumo de cacao en pacientes con sindrome metabdlico.

Diseiio: se realiz6 un ensayo clinico aleatorizado, de grupos paralelos, controlado con placebo,
prospectivo, doble enmascarado.

Pacientes: personas entre 18 y 70 afios de edad, no diabéticos, con resistencia a la insulina.

Intervencion: durante ocho semanas se evalug el efecto del consumo de 50 g de chocolate rico
en polifenoles, el grupo control recibié placebo.

Mediciones: al inicio y al final del estudio el indice HOMA-IR, circunferencia abdominal, indice
de masa corporal (IMC), glucemia y perfil lipidico.

Resultados: en el grupo experimental (n=37) hubo reduccién del HOMA IR (3.24 inicial y 2.77
final, p= 0.02), reduccién del peso corporal, en promedio 1.53 Kg (inicial 86.3 Kg y final de 84.8
Kg, p=0.002), disminucién del IMC (34.3 Kg/m? al inicio y 33.5 Kg/m? al final, p= 0.0001) y
disminucién de la cintura abdominal (inicial 106.3 cm y final 102.5 cm, p=0.0001). Al comparar
los resultados del grupo tratado con chocolate negro con los del grupo control (n=38) hubo dife-
rencia estadisticamente significativa en la media de cintura abdominal al final entre ambos grupos
(102.5 cm para el experimental y 108.0 cm para el control, p=0.01).

Conclusiones: este ensayo sugiere que el consumo de 50 gramos diarios de chocolate rico en
sélidos de cacao durante ocho semanas se asocia con una disminucién de la circunferencia abdominal
y el indice HOMA-IR. Ademds, aporta una evidencia de mayor calidad que los estudios observa-
cionales sobre el uso de cacao en la reduccién de la obesidad, la adiposidad y en la prevencion de
la enfermedad cardiometabdlica en pacientes colombianos. (Acta Med Colomb 2017: 42: 90-96).

Registro en Clinical Trials: NCT03034291
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Abstract

Objective: to determine the effect of cocoa consumption in patients with metabolic syndrome.

Design: a randomized, parallel-group, placebo-controlled, prospective, double-masked clinical
trial was conducted.

Patients: people between 18 and 70 years of age, non-diabetic, with insulin resistance.

Intervention: the effect of consumption of 50 g of chocolate rich in polyphenols was evaluated
for eight weeks. The control group received placebo.

Measurements: at the beginning and at the end of the study, the HOMA-IR index, abdominal
circumference, body mass index (BMI), blood glucose and lipid profile.

Results: in the experimental group (n = 37) there was a reduction of HOMA IR (3.24 initial
and 2.77 final, p = 0.02), reduction of body weight, on average 1.53 Kg (initial 86.3 Kg and final
84.8 Kg, p=0.002 ), decreased BMI (34.3 at baseline and 33.5 at end, p = 0.0001) and decreased
abdominal waist (initial 106.3 cm and final 102.5 cm, p = 0.0001). When comparing the results of
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the group treated with black chocolate with those of the control group (n = 38), there was a statisti-

cally significant difference in the mean abdominal waist at the end between both groups (102.5 cm

for the experimental group and 108.0 cm for the control, p = 0.01).

Conclusions: This study suggests that consumption of 50 grams of chocolate rich in cocoa solids

daily for eight weeks is associated with a decrease in waist circumference and the HOMA-IR index.

In addition, it provides evidence of higher quality than observational studies on the use of cocoa in

the reduction of obesity, adiposity and in the prevention of cardiometabolic disease in Colombian

patients. (Acta Med Colomb 2017: 42: 90-96).
Register in Clinical Trials: NCT03034291

Key words: insulin resistance, metabolic syndrome, adiposity, cocoa, polyphenols.

Introduccion

El sindrome metabdlico (SMet) es un conglomerado
de factores de riesgo cardiovascular cuyo componente
principal es la obesidad abdominal, determinada con base
en el perimetro abdominal o el indice cintura-cadera (1).
Este indice es el factor de riesgo con mayor fuerza de
asociacion para infarto de miocardio en diferentes grupos
étnicos (2). Los estudios poblacionales de prevalencia del
SMet muestran cifras que varian en funcién del grupo que
se evalte, la zona geografica, el ambiente sociocultural y la
definicion utilizada. En Colombia, la prevalencia se describe
desde 12.3% (3) hasta 74.2% (4). Las personas con esta
condicion tienen dos veces mds probabilidad de desarrollar
enfermedad cardiovascular y cuatro veces méds de diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) (5). En la actualidad, es probable que
el incremento en las tasas de obesidad haya contribuido a
que la prevalencia del SMet también pueda ser mayor. El
componente genético de esta entidad es importante, no
obstante, los factores ambientales son determinantes para
su instauracion clinica.

La fisiopatologia del SMet se caracteriza por el impacto
sucesivo sobre diversos sistemas, asi por ejemplo, un incre-
mento en la resistencia a la insulina genera estrés oxidativo
e inflamacién del endotelio vascular, lo cual favorece el
desarrollo o progresién de la hipertension arterial y la dis-
lipidemia. Para el manejo del sindrome son fundamentales
las estrategias para restaurar o mejorar la funcién endotelial
en pacientes con sobrepeso u obesidad que ademds sean
hipertensos o presenten resistencia a la insulina. En todos
los casos deben promoverse cambios en el estilo de vida y
el uso de farmacos cuando ello sea necesario. Existen evi-
dencias que la actividad fisica y la dieta mejoran la funcién
endotelial, sin embargo, la adherencia a largo plazo es dificil
para la mayorfa de las personas. El cambio mds exitoso en
el estilo de vida seria aquel que modifique menos la rutina
de un paciente, por ejemplo la inclusién de nutrientes en la
alimentacion diaria, entre los cuales, el cacao es uno de los
elementos mas estudiados.

El uso del cacao (base del chocolate) en la alimentacion
data de 4000 afios atrds. Cristobal Col6n lo conoci6 en sus
dltimos viajes y lo llam6 “almendras”. En el siglo XVII,
el médico Henry Stubbe escribid el libro “El néctar de las
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Indias” para describir las propiedades de la cocoa. Desde
el punto de vista medicinal, la primera evidencia de los
efectos del cacao se obtuvo en los indios Kuna asentados
en el archipiélago de San Blas en Panamd, quienes tenfan
cifras de presion arterial menores y poco deterioro de la
funcional renal asociado con la edad. Este fendmeno se
atribuy¢ al consumo diario de grandes cantidades de cacao
y no a la expresion de genes protectores, puesto que los
Kuna culturizados en territorio continental sufren formas
graves de HTA (6.7).

Los flavonoides son compuestos polifendlicos presentes
en muchos alimentos y entre ellos, el chocolate negro es una
de las fuentes mds importantes. En algunas poblaciones el
uso de chocolate es relativamente frecuente, por su parte,
nuestra poblacién esta retomando su consumo (8). Estudios
previos muestran que el chocolate negro puede disminuir
la presion arterial (9), la resistencia a la insulina (10-13) el
LDL, el colesterol total y posiblemente, incrementar la con-
centracion de HDL (14). Pero no es claro cémo el consumo
de chocolate modula el SMet.

Este es el primer estudio aleatorizado que se desarrolla
en nuestro pafs en pacientes con resistencia a la insulina,
cuya unica intervencién ademds, de asesoria nutricional
para cada uno de los grupos, fue la administracién de 50 g
de chocolate rico en polifenoles al grupo de intervencién
o una barra de chocolate sin polifenoles al grupo control.

Material y métodos

Se realizé un ensayo clinico paralelo, controlado con
placebo, prospectivo, doble enmascarado, con una poblacién
de referencia de personas entre 18 y 70 afios de edad, no
diabéticos, con resistencia a la insulina.

Se captaron entre 2011 y 2013 hombres y mujeres de 18-
70 afios, no diabéticos, que expresaron su deseo de participar
en esta investigacion mediante la firma del consentimiento
informado previamente aprobado por un comité de bioética
y con disposicién para el consumo de chocolate durante
ocho semanas. Se incluyeron personas con circunferencia
abdominal mayor de 80 cm en mujeres y mayor de 90 cm en
hombres, diagndstico de resistencia a la insulina determinado
por un indice HOMAR igual o mayor a2.5. Se excluyeron las
personas con diabetes mellitus I o II, gestantes, consumidores
habituales de 50 g 0 mds de chocolate tres o mds veces por
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semana, asi como aquellos que declararon usar insulina,
metformina o cualquier otro hipoglucemiante farmacoldgico
o0 naturista, tampoco se admitieron personas con antecedente
quirtdrgico de bypass gédstrico o gastrectomia.

El tamafio de la muestras se calculd con el software
Epidat versién 3.1 de acuerdo con los resultados de Grassi
et al (11), en 50 personas en cada grupo para un total de
100 en el estudio, teniendo la reduccion del indice HOMA -
IR como desenlace principal. La diferencia de HOMA-IR
entre el grupo de intervencion y el grupo control se calculd
0,92 después de ocho semanas de consumo. Un error tipo I:
0.05 y tipo II: 0.2, con una desviacion estdndar en el grupo
intervencién:1.5 y en el grupo control: 1.6.

Intervencion

Los participantes consumieron durante ocho semanas
50 g de chocolate con 70% de sélidos de cacao o 50 g de
chocolate exento de s6lidos de cacao (chocolate blanco con
colorante) como placebo, ambos elaborados por el Grupo
Nutresa. El primer grupo recibié no menos de 430 mg de
polifenoles de cacao segun el estudio de Grassi (11).

Seleccion aleatorizacion, asignacion y
enmascaramiento

A partir de poblacién general que manifesté su dispo-
sicién para la bisqueda activa de casos de resistencia a la
insulina se midi6 la circunferencia abdominal en el punto
medio entre el reborde costal y la cresta iliaca derecha.
Aquellos con perimetro abdominal mayor o igual a 90 cm
en hombres o a 80 cm en mujeres, se consideraron elegibles
y en una etapa siguiente se les determind la glucemia basal.
Se consideraron elegibles aquellos con valores iguales o in-
feriores a 125 mg/dL y se les determind la insulinemia basal.
Con esta informacion se calculé el HOMA-IR [glucemia
basal mmol/L x insulinemia basal uU/L /22.5]. Aquellas
personas con valores iguales o mayores a 2.5 se invitaron al
estudio, se firmé el consentimiento informado y se procedié
a la asignacion aleatoria al grupo de tratamiento. Al ingreso
y al egreso del estudio se realiz6 evaluacién médica y nu-
tricional y ademds, se evaluaron el perfil lipidico completo
y la glucemia poscarga.

Se hizo distribucién aleatoria de los participantes en
dos grupos, en bloques permutados de tamafio 2,4 y 6
obtenidos por un generador de nimeros aleatorios (Pro-
grama Ralloc, Stata co. 10, College Station, TX,USA).La
secuencia de asignacidn se protegié de los investigadores
mediante sobres opacos, sellados, numerados en serie y
con papel carbdn para transferir los datos de cada partici-
pante a la tarjeta contenida. Se conservé una copia impresa
de la secuencia generada por el software. La asignacion
aleatoria se mantuvo enmascarada para los evaluadores de
los participantes y para el coinvestigador encargado del
andlisis estadistico. Para conservar oculta la intervencién
a los participantes y a los investigadores que realizaron la
entrega del chocolate, las barras del producto fueron de
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peso, tamafio y forma similares, ademds, se envolvieron
en el mismo tipo de empaque.

Cada participante recibi6 el chocolate, segin su grupo
de asignacion, en el dia 0 y después en la semana 2,4y 6
del estudio. Los participantes devolvieron los empaques
vacios o con las porciones no consumidas, como medida
de control interno para la investigacién, ademds, los partici-
pantes diligenciaron un diario de consumo como estrategia
para verificar la adherencia al tratamiento. Igualmente se
aprovecharon las citas de seguimiento para indagar por los
efectos secundarios del consumo del chocolate.

Evaluacion y seguimiento

Al ingreso y a las ocho semanas se realizé consulta mé-
dica que incluyé interrogatorio de antecedentes familiares
y personales, revisién por sistemas y examen fisico con
énfasis en presion arterial, frecuencia cardiaca y evaluacioén
de pulsos periféricos y fondo de ojo.

Al inicio y al final del estudio se realizé una evaluacién
por nutricionista, se determind el indice de masa corporal
(IMC) por la relacién de peso sobre la estatura en metros
al cuadrado, el peso se tomd en una balanza electrénica de
piso con capacidad de 140 Kg y sensibilidad de 0.05 g. La
estatura se midi en un tallimetro portétil, con capacidad de
2 my sensibilidad de 1 mm. La circunferencia de la cintura
se tomd con una cinta métrica flexible de fibra de vidrio con
sensibilidad de 1 mm, la medicién se hizo en el punto medio
entre el reborde costal y la cresta iliaca derecha. La evalua-
cién del consumo de alimentos se hizo por recordatorio de 24
horas, teniendo en cuenta que no coincidiera con un dia con
alimentacion especial (dominicales, festivos, celebraciones).
Con base en la informacion alimentaria, se orientd a cada
participante sobre el intercambio caldrico apropiado y que
le resultara satisfactorio segtin sus habitos, con la cantidad
de chocolate que se incluy6 en la dieta durante el estudio.
En ningtn caso se disefiaron dietas o planes de alimentacién
personalizados. Los dos tipos de barras de chocolate que se
utilizaron en este estudio sélo difieren en su concentracion de
solidos de cacao (70% en el experimental y 0% en el placebo)
en lo restante, su composicion nutricional fue idéntica, asi que
los 50 g de chocolate, aportaron 24 g de carbohidratos, 4 g de
proteinas, 18 g de lipidos totales con 11 g correspondientes a
grasa saturada, sin grasas frans, ni colesterol. Con un aporte
caldrico total de 237, de las cuales 162 procedian de grasa.

Al inicio y al final del estudio se obtuvieron 8 mL de
sangre sin anticoagulante después de 12 horas de ayuno. La
sangre se conservo a temperatura ambiente y por un periodo
inferior a dos horas, hasta su procesamiento en el laboratorio.
Estas muestran se usaron para medir perfil lipidico completo
(triglicéridos, colesterol total, colesterol HDL, colesterol
LDL y colesterol VLDL), glucemia en ayunas y poscarga
de 75 g de glucosa e insulinemia basal. El suero restante se
conservo a -20 grados centigrados en caso que se requiriera
repetir alguna determinacién. Las mediciones descritas se
realizaron por métodos bioquimicos automatizados y en un
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laboratorio clinico con certificado del ICONTEC, en gestion
de la calidad, gestion ambiental y gestioén en seguridad y
salud ocupacional.

Andlisis estadistico

Como variables numéricas se estableci6 la diferencia de
medias o medianas al inicio y al final para cada uno de los
grupos y la diferencia de los deltas entre los dos grupos de
intervencion. Se hizo prueba de distribucién normal de los
datos para aplicar ¢ de student o pruebas no paramétricas.
Se consider¢ significativo un valor de p menor a 0.05. Se
utiliz6 el software SPSS version 21.

El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité
de Bioética de la Sede de Investigacion de la Universidad
de Antioquia y registrado en el sitio clinicaltrials.gov
NCT03034291.

Resultados

En la etapa de tamizacion se evaluaron 633 personas, de
las cuales 19 no tenfan aumento del perimetro abdominal
por lo cual no continuaron el proceso. A las 614 personas
restantes (136 hombres y 478 mujeres) se les tomaron
muestras de sangre para determinar la insulinemia, la glu-
cemia basal, datos necesarios para el cdlculo del HOMA
IR. Se encontraron 90 personas con HOMA IR superior a
2.5, 4 personas con DM2 por glucemia basal o poscarga
que no se incluyeron en el estudio. Firmaron el formato de
consentimiento informado 82 personas. En cada uno de los
grupos se incluyeron 41 participantes. Hubo tres pérdidas de
seguimiento y cuatro retiros voluntarios del consentimiento
informado, dos de ellos con resultados finales y dos sin
resultados finales (Figura 1).

Tabla 1. Caracteristicas basales de los participantes asignados al grupo de intervencion y placebo

633

Total de persenas tamizadas
con circunferencia abdominal

19 sin circunferencia
abdominal anormal

614
Personas tamizadas con HOMA-IR

980
Personas con HOMA-IR 2 2.5

N

80
Firmaron C.| y fueron aleatorizados
- 8 no firmaron C.1.
-2 no fueron aleatorizados

n=40 n=40
Grupo chocolate negro Grupo chocolate blanco

37 incluidos en el andlisis
- 1 pérdida de seguimiento
-2 retiro voluntario

38 incluidos en el analisis
- 2 pérdidas de seguimiento

Figura 1. Poblacion del estudio. Grupos de estudio.

La media de edad fue 49 4 afios en el grupo experimen-
tal y 51.2 afios en el grupo control sin que se encontraran
diferencias significativas (p=0.25). En el primer grupo,
tratado con chocolate negro, el 24.4% de los participantes
fueron hombres y en el grupo de chocolate blanco hubo
19.5% de hombres, sin que esto representara una diferencia
significativa (Tabla 1). Las variables antropométricas al

Chocolate negro (n=40) Chocolate blanco (n=40) Valor p

Edad (afios) 493 (de 13.8) 51.1 (de 10.3) 025
Sexo masculino n (%) 10 (24.4%) 8(19.5%) 0.59
Talla (cm) 169 (de 10.8) 160 (de 7.3) 033
Peso (Kg) 85.7 (de 15.6) 88.9 (de 14.5) 0.17
Indice de masa corporal (Kg/m?2) 34.1 (de 8.4) 34.6 (de 4.9) 0.37
Cintura abdominal (cm) 106.4 (de 9.2) 110.4 (de 11.0) 0.06
Euglucemia n (%) 24 (58.5) 0.99
Intolerancia a carbohidratos n (%) 17 (41.5) 0.99
Glicemia basal 99.1 (de 9.0) 100.1 (de 10.7) 033
Glicemia poscarga 126.9 (de 33.2) 127.9 (de 31.3) 0.44
Insulinemia (uU/mL) 29.5 (de 16.3) 30.9 (de 18.4) 0.35
HOMA (IR) 3.24 (de 0.9) 3.31 (de 0.83) 0.36
Colesterol total 201.0 (de 35.3) 195.6 (de 41.9) 0.53
Triglicéridos 231.5 (de 133.0) 214.6 (de 105.4) 0.52
HDL 41.9 (de 13.0) 40.3 (de 8.3) 0.51
LDL 112.1 (de 36.7) 112.3 (de 34.0) 0.97
VLDL 45.6 (de 26.9) 429 (de 21.1) 0.62
Todos los valores en mg/dL a no ser que se indique otra unidad
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inicio del estudio no variaron significativamente entre los
grupos. Talla: 169 cm en el grupo experimental y 160 cm
en el control (p=0.33), peso 85.7 Kg en el primer grupo y
88.9 Kg en el segundo (p=0.17). EI1 IMC al inicio fue igual
en el grupo experimental y el control, 34.1 y 34.6 respecti-
vamente, (p=0.37). Los grupos tampoco difirieron al inicio
del estudio en la cintura abdominal, asi, para el grupo de
chocolate negro la media fue 106.4 cm y para el grupo
chocolate blanco la media fue 110.4 cm (p=0.06). Es decir,
que al estudio ingresaron personas con criterios generales
de obesidad, la cual ademds, se acompafié con incremento
en el tejido adiposo abdominal.

Al inicio del ensayo clinico, los grupos no tuvieron dife-
rencias estadisticamente significativas en la glucemia basal:
94.2 mg/dL para el grupo de chocolate negro y 97.8 mg/dL
para el grupo de chocolate blanco (p=0.06). La insulinemia
fue 29.5 uU/mL para el grupo experimental y 30.9 uU/mL
para el grupo control (p=0.35). El HOMA IR fue similar en
ambos grupos al comienzo del estudio (3.24 para los expe-
rimentales y 3.31 para los controles, p=0.36). Los grupos
tampoco tuvieron diferencias en la glucemia posprandial al
inicio del ensayo clinico (126.9 mg/dL para chocolate negro
y 127.9 mg/dL para chocolate blanco, p=0.44). El perfil
lipidico no tuvo diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos al inicio del estudio, asi, el grupo tratado
con chocolate negro tuvo los siguientes resultados: colesterol
total 201 mg/dL, triglicéridos 231.5 mg/dL, colesterol HDL
41.9 mg/dL, colesterol LDL 112.1 mg/dL y colesterol VLDL
45.6 mg/dL. Por su parte, el grupo que recibié chocolate
blanco, al inicio del estudio tuvo los siguientes resultados:
colesterol total 195.6 mg/dL, triglicéridos 214.6 mg/dL,
colesterol HDL 40.3 mg/dL, colesterol LDL 112.3 mg/dL
y colesterol VLDL 42.9 mg/dL (Tabla 1).

Cuando se evalud el cambio en las variables en cada uno
de los grupos después de ocho semanas de tratamiento, en

Tabla 2. Cambios en las variables entre el inicio y final de la intervencion.

el grupo que recibié chocolate negro hubo reduccién del
HOMA IR (3.24 inicial y 2.77 final, p= 0.02), reduccién
del peso corporal, en promedio 1 .53 Kg (inicial 86.3 Kg 'y
final de 84.8 Kg, p=0.002), disminucién del IMC (34.3 al
inicio y 33.5 al final, p=0.0001) y disminucién de la cintura
abdominal (inicial 106.3 cm y final 102.5 cm, p=0.0001).
Ademis, se redujo la glucemia poscarga de 127.9 mg/dL
al inicio a 117.5 mg/dL al final (p= 0.007) y se incrementd
significativamente el colesterol HDL (40.8 mg/dL al inicio y
42 .8 al final, p=0.02). Las demads variables no tuvieron mo-
dificaciones significativas en el grupo experimental (Tabla
2). Por su parte, el grupo que recibi6é chocolate blanco tuvo
una reduccién estadisticamente significativa en la cintura
abdominal p=0.0001 (110.4 cm al inicio y 108.0 cm al final),
sin que esto modificara el peso corporal (89.6 Kg al inicio y
89.4 Kg al final, p=0.81) y en la insulinemia p= 0.02 (30.7
inicial y 25.5 final). Las demads variables de respuesta no tu-
vieron cambios estadisticamente significativos en este grupo.

Al comparar los resultados finales del grupo tratado con
50 g de chocolate con 70% de sélidos de cacao con los
del grupo tratado con 50 g de chocolate exento de sélidos
de cacao no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en la media del HOMA IR, (2.88 en el grupo
experimental y 3.03 en el control, p=0.63) (Tabla 3). No
obstante, hubo diferencia estadisticamente significativa en
la cintura abdominal entre ambos grupos (102.5 cm para
el experimental y 108.0 cm para el control, p=0.01). Las
demads variables, medidas al final del estudio, no tuvieron
diferencias significativas, asi, el grupo que recibi6 chocolate
negro tuvo los siguientes resultados: Peso corporal 84.8 Kg,
IMC 33.5 Kg/m?, glucemia basal 96.1 mg/dL, glucemia
poscarga 117.5 mg/dL, triglicéridos 230.6 mg/dL, colesterol
total 220.6 mg/dL, colesterol HDL 42.8 mg/dL, colesterol
LDL 111.6 mg/dL y colesterol VLDL 46.1 mg/dL. Por su
parte, los resultados finales del grupo tratado con chocolate

Chocolate negro Chocolate blanco
(n=37) (n=38)
Variable Media al Media al Diferencia Valor p Media al Media al Diferencia Valor p
inicio final Final-Inicial inicio final Final-Inicial
HOMA (IR) 3.24 2.77 -0.48 0.02 331 3.00 -0.31 0.15
Peso 86.3 84.8 -1.53 0.002 89.6 894 -0.2 0.81
IMC 343 335 -0.76 0.0001 348 347 -0.06 0.84
Cintura Abdominal 106.3 102.5 -3.8 0.0001 110.4 108.0 2.3 0.0001
Glicemia precarga 943 96.1 1.83 0.29 974 98.6 1.1 045
Glicemia poscarga 1279 117.5 -104 0.007 128.1 119.3 -8.8 0.06
Insulinemia (uU/mL) 28.1 24.8 -3.24 0.11 30.7 25.5 52 0.02
Colesterol 200.2 200.6 0.38 0.89 197.7 1919 -5.7 0.10
Triglicéridos 236.8 230.6 -6.11 0.66 217.5 203.5 -14.0 0.40
HDL 40.8 428 1.99 0.02 399 39.8 -0.1 0.88
LDL 111.2 111.6 0.44 0.90 114.1 109.7 -43 0.17
VLDL 46.5 46.1 -0.38 0.89 435 40.7 -2.8 0.40
Todos los valores en mg/dL a no ser que se indique otra unidad.
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Tabla 3. Comparacion de medidas luego de la intervencion

Chocolate negro Chocolate blanco Valor p

(n=37) (n=38)
Peso (Kg) 84.8 (de 15.7) 89.4 (de 14.5) 0.09
Indice de masa corporal 33.5 (de 8.5) 347 (de 5.1) 0.15
Cintura abdominal (cm) 102.5 (de 7.9) 108.0 (de 11.3) 0.01
Glicemia precarga 96.1 (de 13.7) 98.6 (de 13.7) 0.70
Glicemia poscarga 117.5 (de 37.5) 119.7 (de 29.8) 0.19
Insulinemia (uU/mL) 24.8 (de 14.6) 25.5(de 12.5) 0.90
HOMA (IR) 2.88 (de 1.46) 3.03 (de 1.19) 0.63
Colesterol 200.6 (de 34.5) 191.9 (de 38.3) 0.66
Triglicéridos 230.6 (de 161.1) 203.5 (de 104.5) 0.90
HDL 428 (de 14.9) 39.8 (de 9.2) 0.73
LDL 111.6 (de 39.5) 109.7 (de 39.5) 0.55
VLDL 46.1 (de 32.2) 40.7 (de 20.9) 0.90
Todos los valores en mg/dL a no ser que se indique otra unidad

blanco fueron: Peso corporal 89.4 Kg/m?, IMC 34.7 Kg/m?,
glucemia basal 98.6 mg/dL, glucemia poscarga 119.7 mg/
dL, triglicéridos 203.5 mg/dL, colesterol total 191.9 mg/dL,
colesterol HDL 39.8 mg/dL, colesterol LDL 109.7 mg/dL y
colesterol LDL 40.7 mg/dL. (Tabla 3).

Discusion

En este ensayo clinico aleatorizado controlado con
placebo en pacientes con obesidad abdominal y resisten-
cia a la insulina, el consumo de 50 g diarios de chocolate
rico en s6lidos de cacao durante ocho semanas se asocia
con una disminucién de la circunferencia abdominal y el
indice HOMA-IR.

En otras poblaciones otros autores han mostrado un
efecto similar en la reduccién de peso y la obesidad abdo-
minal (15-18). Este efecto se atribuye a que el consumo de
s6lidos de cacao puede aumentar la sensacién de saciedad
principalmente por la teobromina, facilitar la adherencia de
los pacientes a las dietas, modificar la digestion de grasas
y carbohidratos, hacer mds precoz la pérdida de peso,
incrementar el gasto caldrico, aumentar la captacion de
glucosa por el miisculo esquelético y disminuir la expresion
de genes encargados de sintesis de dcidos grasos. También
se han publicado varios estudios con disminucién de la
resistencia a la insulina y menor riesgo de DM2 (10-13),
efectos que parecen depender de las propiedades antiinfla-
matorias y antioxidantes de los flavonoides presentes en
los sélidos de cacao (19-24).

La principal limitacién de este estudio es el tiempo de
seguimiento, ocho semanas pueden ser insuficientes para
que se impacten otros componentes del SMet como el IMC,
los pardmetros del perfil lipidico y la glucemia. El tamafio
de muestra calculado no se pudo completar debido a que se
gastaron demasiados recursos en el proceso de tamizacién
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y esto limit6 el presupuesto final, debido a que se esperaba
mayor incidencia de resistencia a la insulina con base en el
criterio de obesidad central que se aplicé y que ya habfan
reportado otros estudios. El tamafio muestral tiene poder
para el cambio del HOMA-IR pero puede no ser suficien-
te para otras variables del SMet. Hubo tres pérdidas de
seguimiento, dos pacientes del grupo control se retiraron
voluntariamente sin hacer la medicion final; sélo se hizo
andlisis por protocolo, no por intencién de tratar.

En la tamizacion de pacientes para incluir en el estudio
se encontrd una prevalencia de resistencia a la insulina de
14.6% en personas con circunferencia abdominal alterada,
hallazgo inferior a lo reportado en la literatura, esto puede
deberse a que en el momento de escribir el protocolo se
utilizaba el punto de corte de 80 cm en mujeres y de 90
cm en hombres y no los valores més altos que ahora se
recomienda aplicar en la poblacién colombiana (1).

La evidencia sobre los posibles efectos en el SMet y en
la prevencion cardiovascular proviene casi toda de estudios
observacionales, que varios autores han presentado en for-
ma de revisiones sistematicas (25-27), incluso se ha calcu-
lado la costo efectividad de esta intervencion (28). En una
poblacién como la nuestra, con alta prevalencia de SMet
y mayor susceptibilidad a la DM2, el consumo suplemen-
tario de chocolate, un producto ampliamente disponible,
con alto contenido de polifenoles, de bajo costo, aceptado
y disfrutado por la mayoria de los pacientes, puede ser
una estrategia nutricional que se adicione a la dieta y el
ejercicio en la prevencion de la enfermedad cardiovascular
ateroesclerética. Este ensayo clinico aporta una evidencia
de mayor calidad que los estudios observacionales sobre el
uso de cacao en la reduccién de la obesidad, la adiposidad
y en la prevencion de la enfermedad cardiometabdlica en
pacientes colombianos.
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