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Resumen

El sobrepeso y la obesidad son trastornos metaboli-
cos caracterizados por una excesiva acumulacion de
energia en forma de grasa en el organismo, que conlle-
va un aumento del peso corporal con respecto al valor
esperado segun sexo, talla y edad y que estan ligados
a un gran nimero de patologias como diabetes tipo 2,
dislipemia, hipertension arterial, etc. En los Ultimos
afos la incidencia de estos trastornos ha aumentado de
manera alarmante, llegando a ser, en Espaia, del 50%
en el afio 2000 segun los datos de la SEEDO. La rela-
cion directa entre la obesidad y el incremento del ries-
go enfermedad hace que el consumidor demande tra-
tamientos y productos, ya sean complementos alimen-
ticios o farmacos, que le permitan superar esa situacion
y mejorar tanto su aspecto fisico como su estado de sa-
lud, por lo que resulta de gran interés el desarrollo y
evaluacion de productos que junto con una modifica-
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cion en la dieta y estilo de vida ayuden a conseguir una
disminucion en el IMC y una mejora en parametros aso-
ciados al sobrepeso y obesidad. El objetivo de este es-
tudio fue evaluar el efecto de uno de estos productos,
un agua enriquecida con fibra y L-carnitina, como adyu-
vante en una terapia de control de peso.

Se llevo a cabo un estudio aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo en el que participaron 40 suje-
tos, hombres y mujeres, con sobrepeso a los que se les
indic el seguimiento de una dieta hipocaldrica duran-
te 56 dias, complementada, en 20 de los voluntarios
con la ingesta de 1 litro de Vitalis Elegante, mientras
que en los otros 20 se complementd con la ingesta de
1 litro de agua. Se llevaron a cabo determinaciones de
peso, IMC y medidas antropométricas.

Ambos tratamientos resultaron eficaces en la reduc-
cion de diversas medidas antropomeétricas relacionadas
con el sobrepeso, no encontrandose diferencias esta-
disticamente significativas entre ambos tratamientos
en la evoluciéon de ninguno de los pardmetros estudia-
dos, aunque si se encontraron algunos resultados re-
senables. Solo el grupo que tomod Vitalis Elegante
como adyuvante de su terapia de control de peso fue
capaz de reducir de manera estadisticamente significa-
tiva el perimetro de cintura y el pliegue tricipital res-
pecto a los valores iniciales, lo que no ocurrié en el
grupo que al que se le administrd placebo como adyu-
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vante. Teniendo en cuenta estos datos, Vitalis Elegante
podria contribuir a la mejora de las estrategias de con-
trol de peso que se utilizan en la actualidad.
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Abreviaturas

IMC: Indice de Masa Corporal

SEEDO: Sociedad Espafiola para el Estudio de la
Obesidad

Abstract

Overweight and obesity are metabolic disorders cha-
racterized by an excessive energy accumulation in the
organism in the form of fat, which leads to an increase
in body weight according to sex, age and height. These
disorders are usually linked to different pathologies, such
as diabetes, dyslipemia, hypertension, etc. In last years,
the incidence of these disorders has reached 50 % of
adult population in Spain, according to SEEDO data. This
relationship between obesity and the increase of patho-
logy risk has caused an increase in consumer’s demand
of products or drugs that allow them to overcome this si-
tuation and improve not only their appearance but their
health. In that context is interesting the development of
products that, together with a modification in diet and
life style, allow getting a decrease in BMI and an impro-
vement in parameters associated to overweight and obe-
sity. The aim of this study was to evaluate the effect of
a fiber and L-carnitine enriched mineral water as adju-
vant of a weight control therapy in overweight patients.

A double-blind, placebo-controlled, randomized clini-
cal trial was carried out, in which 40 overweight per-
sons were enrolled. They were indicated to follow a hy-
pocaloric diet during 56 days, supplemented, in one
group, with l1liter per day of Vitalis Elegante, while the
other group was supplemented with 1 liter per day of
placebo. During the intervention weight, BMI and anth-
ropometric measures were determined.

Both, Vitalis Elegante and placebo were effective in
the reduction of several measures related to over-
weight, not having found statistically significant diffe-
rences between them as regards to evolution of para-
meters during the treatment. However, we found some
interesting results. Only the group supplemented with
Vitalis Elegante was able to decrease the waist perime-
ter and the tricipital fold in comparison with basal va-

lues, what did not happen in the group supplemented
with placebo. Taken together, these data show that
Vitalis Elegante could contribute to the improvement of
weight control used at the moment.

Key words

Overweight, waist perimeter, clinical trial.

1. Introduccion

El sobrepeso y la obesidad son trastornos metabdli-
cos caracterizados por una excesiva acumulacién de
energia en forma de grasa en el organismo, que conlle-
va un aumento del peso corporal con respecto al valor
esperado seguin sexo, talla y edad! y que habitualmen-
te requieren tratamientos a largo plazo que permitan
mantener la pérdida de peso.

Estos trastornos estan ligados a un gran nimero de
patologias, tales como diabetes mellitus tipo 2 (DM2),
dislipemia, hipertension arterial, enfermedad cardiovas-
cular, enfermedades pulmonares, desdrdenes del apa-
rato reproductor e incluso cancer, que finalmente deter-
minan una disminucion de la esperanza de vida% 3. Este
incremento de la morbimortalidad comienza a eviden-
ciarse cuando el IMC es superior a 25 Kg/m? (sobrepe-
S0) y es especialmente acusado a partir de un IMC de
30 Kg/m?2 (obesidad)3.

En Espafia, segin el estudio realizado por la
Sociedad Espaiola para el Estudio de la Obesidad (SE-
EDO) en el afio 2000 en las comunidades autbnomas
de Madrid, Catalufia, Pais Vasco, Valencia, Andalucia,
Baleares, Canarias y Galicia, se observd que entre la
poblacién adulta (entre 25 y 60 afios) la obesidad afec-
taba al 14.5% de los individuos, y el sobrepeso al
38.5%*. Esto es, practicamente uno de cada dos adul-
tos presentd un peso superior a lo recomendable.
Dichos datos permiten situar a Espaina en un punto in-
termedio entre los paises del norte de Europa y Japon,
con las menores proporciones de obesos, y EEUU vy
Reino Unido, actualmente con las cifras mas elevadas®.

Mas alla de las consecuencias sobre la calidad de vida
y la supervivencia del individuo, el impacto socioecono-
mico en los préximos anos de una poblacién como la
espafiola con una prevalencia de exceso ponderal (so-
brepeso y obesidad) de al menos el 50% es incalcula-
ble®. Asi, actualmente es la responsable del 2-8% del
coste sanitario y del 10-13% de las muertes en diferen-
tes regiones de Europa® 7.
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La relacion directa entre la obesidad y el incremento
del riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares,
diabetes, etc., hace que el consumidor demande trata-
mientos y productos, ya sean complementos alimenticios
o farmacos, que le permitan superar esa situacion y me-
jorar tanto su aspecto fisico como su estado de salud.

En este sentido, el interés acerca de los Alimentos
Funcionales y de los Complementos Alimenticios se ha
ido incrementando en todo el mundo a lo largo de los
Ultimos afos, paralelamente al descubrimiento de su
capacidad para influir en diversos pardametros metabd-
licos (glucosa, lipidos, etc.) implicados en enfermeda-
des cronicas y en los llamados factores de riesgo car-
diovascular, como es el caso del sobrepeso y la obesi-
dad. Con todo ello, resulta de gran interés el desarrollo
y evaluacion de productos que junto con una modifica-
cion en la dieta y estilo de vida ayuden a conseguir una
disminucion en el IMC y una mejora en parametros aso-
ciados al sobrepeso y obesidad.

La L-carnitina y la fibra alimentaria soluble, han sido
objeto de diversos estudios por su potencial papel co-
adyuvante en terapias de control de peso.

La L-carnitina es una amina cuaternaria que juega un
papel fundamental en el catabolismo de lipidos en ma-
miferos. Esta molécula es producida de manera endo-
gena por el organismo y esta presente en distintos ali-
mentos. Es un cofactor esencial en el transporte de aci-
dos grasos de cadena larga a través de la membrana
mitocondrial interna, que seran degradados para la ob-
tencion de energia. También participa en procesos
como la ?-oxidacion de acidos grasos en los peroxiso-
mas y en el transporte de acidos grasos desde el inte-
rior de la mitocondria al citosol. Todos estos procesos
son fundamentales en el mantenimiento del metabolis-
mo energético® % 10,

Se piensa que la oxidacidn de las grasas por parte de
la L-carnitina tiene un efecto positivo en la reduccion
del tejido adiposol. Asi, diversos estudios sugieren que
la suplementacién con L-carnitina puede actuar no sélo
sobre el metabolismo lipidico sino también sobre la
composicion corporall?, Se ha observado que la admi-
nistracion oral de L-carnitina es capaz de disminuir los
triglicéridos plasmaticos tanto en individuos normolipi-
démicos como hiperlipidémicos!? 13, Finalmente, se ha
demostrado que la administracién de esta molécula es
capaz de disminuir los niveles de colesterol total y de
triglicéridos en ratas alimentadas con una dieta rica en
colesterol'4,
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Con relacion a la fibra alimentaria soluble, la “hipote-
sis de la fibra” sugiere que el consumo de de alimentos
ricos en fibra es capaz de proteger contra patologias ti-
picas de los paises industrializados como diabetes, can-
cer, enfermedades cardiovasculares y obesidad!> 16, Se
han publicado diversos estudios que muestran el papel
de la fibra en el control de peso. Un reciente estudio ha
demostrado el efecto de la administracion de una fibra
soluble unida a restriccion energética en la dieta sobre
la mejora de diversos parametros asociados al sobrepe-
so y obesidad!8.

Estudios trasversales llevados a cabo en diversas po-
blaciones han demostrado que el consumo de fibra esta
inversamente asociado con la obesidad!® 20 y con el
porcentaje de grasa corporal?l. Asi, se ha encontrado
gue en aquellas poblaciones en las que existe una ele-
vada ingesta de fibra en la dieta, la tasa de obesidad es
menor?2, Ademas, en un estudio realizado en mas de
5000 individuos se asocid la obesidad con ingestas
energéticas elevadas y con un bajo consumo de alimen-
tos ricos en fibra como frutas y verduras?’.

En resumen, diversos estudios han puesto de mani-
fiesto que el incremento en los niveles de ingesta de fi-
bra dietética esta asociado con una pérdida de peso im-
portante, que es superior en el caso de sujetos obesos?.

Asi, el objetivo de este estudio fue evaluar el efecto
sobre medidas antropomeétricas (perimetros y pliegues)
de un agua mineral rica en fibra y L-carnitina (Agua
Mineral Natural Vitalis Elegante; Grupo Unicer; Oporto,
Portugal), utilizada como adyuvante en una terapia de
control del peso corporal en sujetos con sobrepeso.

2. Métodos

2.1. DISENO DEL ESTUDIO

Se llevd a cabo un estudio aleatorizado, doble ciego,
con grupos paralelos, controlado con placebo, en la
Unidad de Ensayos Clinicos de Fundacién LEIA, C.D.T,
situada en el Hospital de Txagorritxu de Vitoria.

El estudio fue aprobado por el Comité Etico del
Hospital de Txagorritxu, y fue llevado a cabo de acuerdo
a las Normas de Buena Practica Clinica y a la Declaracion
de Helsinki en su ultima revisién (Tokio, 2004).

2.2. PARTICIPANTES

Se incluyeron 40 sujetos, 17 mujeres y 23 hombres,
con una media de edad de 37,25 + 4,97 aiios, que pre-
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sentaban sobrepeso, definido por un indice de Masa
Corporal (IMC) comprendido entre 25 y 29,9 kg/m2. Se
excluyo a aquellos sujetos que presentaban obesidad
(IMC>29,9), habito tabaquico, o cualquier patologia or-
ganica cronica o aguda y a aquellos que estuvieran si-
guiendo, en el momento de entrar en el estudio, o en los
tres meses anteriores, terapias para el control de peso.
Ademas no se permitid una diferencia de participacion
superior al 20% en entre hombres y mujeres para con-
trolar el posible efecto de confusion del sexo. Todos los
participantes recibieron informacion tanto oral como es-
crita sobre el estudio y fueron incluidos en el mismo una
vez que hubieron firmado el consentimiento informado.

Los sujetos se dividieron en dos grupos, a uno de los
cuales se le suministré producto activo (Vitalis
Elegante) mientras que al otro se le suministrd Placebo
como adyuvante para su terapia de control de peso.

Cuatro de los sujetos incluidos abandonaron el estu-
dio por diversos motivos, quedando el grupo Dieta +
Placebo con 16 participantes y el grupo Dieta + Vitalis
Elegante con 17 participantes.

2.3. INTERVENCION

Los participantes en el estudio se dividieron de mane-
ra aleatoria, utilizando el programa Epidat 3.1, en dos
grupos de 20 sujetos, uno de los cuales siguid una die-
ta hipocaldrica (55% carbohidratos, 30% lipidos y 15%
proteinas) (Gasto energético — 600 Kcal.) suplementada
con 1 litro diario de Vitalis Elegante (33 cl. en cada una
de las principales comidas), mientras que el otro siguid
una dieta hipocaldrica suplementada con 1l diario de
Placebo. Los requerimientos individuales se estimaron a
partir de la formula de Harris Benedict corregido por el
factor de actividad fisica diaria. Ademas a ambos grupos
se les indicd la realizacion de ejercicio fisico moderado
para el control del sobrepeso. La duracion del estudio
fue de 8 semanas, durante las cuales se realizaron con-
troles de los parametros en estudio cada 2 semanas. El
cumplimiento de las pautas indicadas a cada uno de los
grupos experimentales se controld en las visitas 28 y 56
mediante registros dietéticos adecuados.

2.4. VARIABLES EN ESTUDIO

La evaluacion inicial de los participantes en el estudio
incluy6 la realizacion de una historia clinica, haciendo
incidencia en los aspectos relacionados con el sobrepe-
so, la alimentacion y el ejercicio fisico, examen fisico,
electrocardiograma y analitica en sangre y orina.

Durante cada una de las visitas se midieron los peri-
metros de la cintura y la cadera utilizando una cinta
métrica, y los pliegues tricipital, subescapular, supraili-
aco y bicipital, utilizando un Lipocalibre Holtain (Holtain
Ltd, Crosswell Crymych, Pembs., Reino Unido).

En cuanto a la seguridad del producto en estudio, se
estudio su posible toxicidad hepatica mediante el anali-
sis de los niveles de transaminasas en sangre, y la po-
sible toxicidad renal mediante el andlisis de los niveles
de creatinina en orina.

2.5. ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico se llevd a cabo utilizando el pro-
grama SPSS v13.0 para Windows.

Las variaciones de los parametros a lo largo del tiem-
po, dentro de cada uno de los grupos experimentales,
se analizaron utilizando un Modelo General Lineal para
medidas repetidas. El criterio seguido para el analisis de
los datos fue “con intencion de tratar”. Se considero
que existia significacion estadistica si p<0.05.

3. Resultados

VALORES INICIALES

Para analizar si los grupos experimentales eran com-
parables entre si se estudiaron los valores iniciales para
ambos grupos de estudio. Los valores iniciales para las
variables en estudio se refieren en la tabla 1.

Como se puede observar no se detectaron diferencias
iniciales significativas en los parametros objeto de estu-
dio entre los dos grupos de tratamiento.

EFECTO DE LAS ESTRATEGIAS DE CONTROL DE
PESO SOBRE EL PERIMETRO DE CINTURA

Cuando se analizé la evolucidn del perimetro de cin-
tura, se observd que en el grupo que habia sido trata-
do con Dieta + Placebo no existieron diferencias esta-
disticamente significativas en los valores de este para-
metro a lo largo del tiempo (Fig. 1).

Cuando se analizaron los valores del grupo Dieta +
Vitalis Elegante se encontré que existié una reduccién
estadisticamente significativa de este parametro
(p<0.05) en todos los tiempos estudiados respecto al
valor inicial (Fig. 1).

Sin embargo, cuando se analizaron las diferencias
entre ambos grupos experimentales no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas (p>0.05).
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EFECTO DE LAS ESTRATEGIAS DE CONTROL DE
PESO SOBRE EL PERIMETRO DE CADERA

El estudio de la evolucion del perimetro de cadera en
ambos grupos experimentales mostrd que, tanto en el
grupo tratado con Dieta + Placebo como en el grupo
tratado con Dieta + Vitalis Elegante, se produjo una re-
duccién estadisticamente significativa en el perimetro de
cadera respecto a los valores iniciales (p<0.05) (Fig. 1).

Sin embargo, cuando se analizé si existian diferencias
entre los dos tratamientos respecto a este parametro se
encontré que éstas no eran estadisticamente significa-
tivas.

Figura 1. A. Efecto de los tratamientos sobre el perimetro de cintu-
ra. En el grupo tratado con Dieta + Vitalis Elegante se encontraron di-
ferencias estadisticamente significativas en todos los tiempos estudia-
dos respecto al valor inicial; sin embargo en el grupo Dieta + Placebo
no se observaron diferencias estadisticamente significativas en ningu-
no de los tiempos. Por otro lado, no se encontraron diferencias en la
evolucion del parametro entre ambos grupos de tratamiento. B. Efecto

Tabla 1. Valores iniciales de los parametros en estudio para los dos

grupos de tratamiento.

Grupo
Parametro Dieta + Dieta + Vitalis
Placebo Elegante
Edad 37.95 + 5.09 36.55 + 4,87
Peso 80.55 £ 7.13 | 81.06 £ 10.70
IMC 28.19 + 1.05 28.11 + 0.98
Perimetro Cintura 98.37 + 8.51 99.29 + 6.14
Perimetro Cadera 106.26 + 5.63 | 105.70 + 4.76
fndice Cintura/Cadera 0.92 + 0.07 0.94 £+ 0.05
Pliegue Tricipital 27.09 £ 5.98 26.44 + 6.50
Pliegue Subescapular 29.66 £ 5.1 30.32 £ 6.62
Pliegue Suprailiaco 27.1 £ 4.36 28.74 + 5.64
Pliegue Bicipital 12.95 + 4.86 15.85 + 7.39

de los tratamientos sobre el perimetro de cadera. En ambos grupos de tratamiento se encon-

traron diferencias estadisticamente significativas respecto al valor inicial para todos los tiem-
pos estudiados. No se encontraron diferencias entre la evolucién de ambos grupos de trata-

miento para este parametro *p<0.05 vs. Valor basal (tiempo 0).

EFECTO DE LAS ESTRATEGIAS
DE CONTROL DE PESO SOBRE EL
INDICE CINTURA/CADERA
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Figura 2. A. Efecto de los tratamientos sobre el pliegue tricipital. En el grupo tratado con
Dieta + Vitalis Elegante se encontraron diferencias estadisticamente significativas en todos
los tiempos estudiados respecto al valor inicial. En el grupo Dieta + Placebo se observaron
diferencias estadisticamente significativas tras 48 y 56 dias de tratamiento respecto al valor
del dia 14. Por otro lado, no se encontraron diferencias entre la evoluciéon de ambos grupos
de tratamiento para este parametro. B. Efecto de los tratamientos sobre el pliegue bicipital.
En el grupo tratado con Dieta + Placebo no se encontraron diferencias estadisticamente sig-
nificativas entre los valores de este parametro para cada uno de los tiempos estudiados. Sin
embargo en el grupo Dieta + Vitalis Elegante se observaron diferencias estadisticamente sig-
nificativas en dias 42 y 56 respecto al valor del dia 14. No se encontraron diferencias entre
la evolucién de ambos grupos de tratamiento para este parametro *p<0.05 vs. Valor basal
(tiempo 0); #p<0.05 vs. Valor dia 14.
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tras 42 y 56 dias de tratamiento, respecto al valor ob-
tenido en el dia 14 (p<0.05) (Fig. 2).

Sin embargo no se encontraron diferencias estadisti-

tales se encontro6 que, en el grupo tra-
tado con Dieta + Placebo no existie-
ron diferencias significativas entre los
datos obtenidos a ninguno de los
tiempos (Fig. 2).

Sin embargo, en el caso del grupo
tratado con Dieta + Vitalis Elegante,
se encontraron diferencias estadisti-
camente significativas tras 48 y 56
dias de tratamiento, respecto al valor
del dia 14 (p<0.05) (Fig. 2).

Por otro lado no se encontraron di-
ferencias estadisticamente significati-
vas en la evolucidn de este parametro
a lo largo del tratamiento entre los
grupos experimentales.

EFECTO DE LAS ESTRATEGIAS
DE CONTROL DE PESO SOBRE
EL PLIEGUE SUBESCAPULAR

Cuando se analiz6 la evolucién del
pliegue subescapular a lo largo del es-
tudio para cada uno de los grupos ex-
perimentales, se observo que tanto en
el grupo tratado con Dieta + Vitalis
Elegante como en el grupo tratado
con Dieta + Placebo se produjo una
disminucién estadisticamente signifi-
cativa respecto al valor inicial de este
parametro. Estas diferencias se en-
contraron en los dias 28, 42 y 56 en el
caso del grupo Dieta + Placebo
(p<0.05) y en los dias 14, 28, 42 y 56
en el grupo Dieta + Vitalis Elegante
(p<0.05) (Fig. 3).

Por otro lado no se encontraron dife-
rencias estadisticamente significativas
en la evolucion de este parametro a lo

largo del tratamiento entre los grupos experimentales.

EFECTO DE LAS ESTRATEGIAS DE CONTROL

camente significativas en la evolucion de este parame-
tro entre los grupos experimentales.

EFECTO DE LAS ESTRATEGIAS DE CONTROL
DE PESO SOBRE EL PLIEGUE BICIPITAL

Tras estudiar la evolucion del pliegue bicipital a lo lar-
go del estudio para cada uno de los grupos experimen-

DE PESO SOBRE EL PLIEGUE SUPRAILIACO

Tras el analisis de la evolucion del pliegue suprailiaco
a lo largo del estudio, se encontrd que, tanto en el gru-
po tratado con Dieta + Vitalis Elegante como en el gru-
po tratado con Dieta + Placebo se produjo una dismi-
nucion estadisticamente significativa de los valores de
este parametro respecto al valor inicial. Estas diferen-
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Figura 3. A. Efecto de los tratamientos sobre el pliegue subescapular. En el grupo tratado
con Dieta + Vitalis Elegante se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los
valores de los dias 28 y 56 respecto al valor inicial. En el grupo Dieta + Placebo se observa-
ron diferencias estadisticamente significativas tras 28, 48 y 56 dias de tratamiento respecto
al valor inicial. Por otro lado, no se encontraron diferencias entre la evoluciéon de ambos gru-
pos de tratamiento para este parametro. B. Efecto de los tratamientos sobre el pliegue su-
prailiaco. En el grupo tratado con Dieta + Vitalis Elegante se observaron diferencias estadis-
ticamente significativas en los valores de este pardmetro en los dias 28, 42 y 56 respecto al
valor inicial. Sin embargo en el grupo Dieta + Placebo se observaron diferencias estadistica-
mente significativas en los valores de los dias 42 y 56 respecto al valor del dia inicial No se
encontraron diferencias entre la evolucion de ambos grupos de tratamiento para este para-

metro *p<0.05 vs. Valor basal (tiempo 0).

timos 20 afios. En la actualidad afec-
ta a un porcentaje de la poblacién
que en el caso de algunos paises
Europa llega hasta el 23% en varones
y alcanza el 36% en mujeres® 7. En el
caso de Espafia se estima que el
14.5% de la poblacion presenta obe-
sidad, mientras que el 38.5% presen-
ta sobrepeso, lo que implica que mas
del 50% de la poblaciéon espafiola

presenta un peso superior a lo reco-

mendable>.

Las estrategias de control de peso

- basadas en la modificacién de las pau-

tas de dieta y ejercicio han demostra-
do ser eficaces en el tratamiento de

esta condicion, aunque su porcentaje
de éxito es escaso debido al abando-

no de las mismas por parte de los su-

jetos. Se estima que alrededor del

80% de las personas que inician un

tratamiento de control de peso no

56 consigue los objetivos perseguidos.

En este contexto, surge la demanda

por parte de los consumidores de pro-
B ductos como los alimentos funciona-
les, que actlen como adyuvantes en

dichas estrategias de control de peso
y les faciliten la consecucion de sus

objetivos a medio plazo.

El propdsito de este estudio fue
evaluar la eficacia del Agua Mineral
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Vitalis Elegante como adyuvante en
una terapia de control de peso (dieta
hipocaldrica), para lo que se llevo a
cabo un estudio aleatorizado, doble

cias se encontraron en los dias 42 y 56 en el grupo
Dieta + Placebo (p<0.05) y en los dias 28, 42 y 56 en
el grupo Dieta + Vitalis Elegante (p<0.05) (Fig. 3).

No se encontraron diferencias estadisticamente signi-
ficativas en la evolucion del pliegue suprailiaco a lo lar-
go del tratamiento entre los grupos experimentales.

4. Discusion

Segun datos de la Organizacion Mundial de la Salud,
la prevalencia de la obesidad se ha triplicado en los ul-
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ciego, controlado con placebo. Los

participantes se asignaron de manera
aleatoria a uno de los dos grupos de tratamiento, Dieta
+ Vitalis Elegante o Dieta + Placebo, manteniéndose el
mismo durante 8 semanas.

Ambos tratamientos (Dieta + Vitalis Elegante y Dieta
+ Placebo) resultaron eficaces en la reduccion de diver-
sas medidas antropométricas relacionadas con el so-
brepeso. No se encontraron diferencias estadisticamen-
te significativas entre ambos tratamientos en la evolu-
cion de ninguno de los parametros estudiados, aunque
si se obtuvieron algunos resultados resefables.



EFECTO DE UN AGUA RICA EN FIBRA Y L-CARNITINA COMO ADYUVANTE EN UNA TERAPIA DE CONTROL DE PESO, SOBRE MEDIDAS ANTROPOMETRICAS EN PACIENTES CON SOBREPESO

Asi, en el caso del perimetro de cintura, el grupo tra-
tado con Dieta + Placebo no mostré una variacién es-
tadisticamente significativa en la evolucion de este pa-
rametro a lo largo del estudio, lo que si ocurri en el
grupo Dieta + Vitalis Elegante. En este grupo se obser-
vO una reduccion estadisticamente significativa a todos
los tiempos estudiados (dias 14, 28, 42 y 56) respecto
al valor inicial. Estos datos son particularmente intere-
santes, puesto que se sabe que la distribucion de gra-
sa en la regién abdominal es un factor de riesgo para
el desarrollo de enfermedad metabdlica. Asi, la dismi-
nucion del perimetro de cintura se considera un indica-
dor valido para la prevencion del riesgo cardiovascular
y la reduccion de la mortalidad asociada?*2>,

Cuando se estudio la evolucion del perimetro de ca-
dera, se observd que ambos tratamientos fueron capa-
ces de disminuir este parametro en todos los tiempos
estudiados respecto al valor inicial. Sin embargo no se
encontraron diferencias en la evolucion del indice cintu-
ra/cadera en ninguno de los tiempos estudiados para
ninguno de los dos grupos de tratamiento.

Por otro lado, se registro la evolucion de distintos
pliegues cutaneos a lo largo de las 8 semanas de estu-
dio. Ambos grupos mostraron una disminucion estadis-
ticamente significativa en el pliegue tricipital. Sin em-
bargo, mientras que en el grupo Dieta + Vitalis
Elegante la disminucion significativa respecto al valor
inicial aparecio ya tras 28 dias de tratamiento y se re-
pitid a los 56 dias de tratamiento, en el caso del grupo
Dieta + Placebo se las diferencias estadisticamente sig-
nificativas se retrasaron a los dias 42 y 56 dias de tra-
tamiento y respecto a los valores del dia 14.

El pliegue bicipital no sufrié variaciones a lo largo del
estudio en el grupo Dieta + Placebo, lo que si ocurrid
en el grupo Dieta + Vitalis Elegante. En este grupo ex-
perimental se observd una disminucion estadisticamen-
te significativa del grosor del pliegue bicipital tras 42 y
56 dias de tratamiento respecto a los valores del dia 14.

El pliegue subescapular mostré una reduccion esta-
disticamente significativa en ambos grupos de trata-
miento. En el grupo que recibié Dieta + Vitalis Elegante
se encontrd una disminucion estadisticamente significa-
tiva en los valores del este parametro a partir del dia 14
mientras que en el grupo Dieta + Placebo esta disminu-
cién comenzd a observarse tras 28 dias de tratamiento.

De manera similar se comporto la evolucién del plie-
gue suprailiaco, observandose una disminucion de este
parametro en ambos grupos de tratamiento. Sin em-

bargo, en el grupo Dieta + Vitalis Elegante se encontrd
una disminucién estadisticamente significativa respecto
al valor inicial en los valores de este parametro a partir
del dia 28, mientras que en el grupo Dieta + Placebo
esta diferencia se retraso al dia 42 de tratamiento.

En conclusion, y aunque no se han encontrado dife-
rencias estadisticamente significativas entre los trata-
mientos, los datos obtenidos sugieren que Vitalis
Elegante podria tener efecto cuando se utiliza como ad-
yuvante de una terapia de control de peso, ya que Uni-
camente el grupo que suplemento su dieta con Vitalis
Elegante, consigui6 reducir de manera significativa el
perimetro de cintura y pliegue tricipital con respecto al
valor inicial. Adicionalmente, los resultados obtenidos
en la evolucion de los pliegues subescapular y supraili-
aco indican que el tratamiento de restriccion energéti-
ca se ve potenciado por el producto en estudio, ya que
el grupo tratado con Vitalis Elegante alcanza con mayor
rapidez una mejora de ambos parametros. Seria conve-
niente la realizacion de estudios posteriores a mas lar-
go plazo, que pusieran de manifiesto la eficacia intrin-
seca de dicho producto, puesto que los resultados indi-
can que podria contribuir a la mejora de las estrategias
de control de peso que se utilizan en la actualidad.
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