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ALGUNAS NOTAS SOBRE LA EVALUACION CLINICA DE ALIMENTOS

PARA REGIMENES ESPECIALES

Raquel Castaiiedo Valdés’

El término “alimentos para regimenes
especiales” se define por el Codex
Alimentarius como alimentos elaborados
o preparados especialmente para satisfa-
cer necesidades determinadas por condi-
ciones fisicas o fisioldgicas particulares,
enfermedades o trastornos especificos. La
composicion de esos alimentos debera ser
fundamentalmente diferente de la compo-
sicion de los alimentos ordinarios de natu-
raleza analoga.

De acuerdo con esta definicion, los ali-
mentos para regimenes especiales se pue-
den dividir en 3 categorias:

— Productos que satisfacen necesidades
particulares por razones fisiologicas de
personas sanas bajo condiciones espe-
ciales.

— Productos para personas que sufren tras-
tornos fisiolégicos o metabdlicos.

— Productos medicamentosos de uso ex-
clusivo por prescripcion facultativa.

INVESTIGACIONES
DIETOTERAPEUTICAS

Las investigaciones dietoterapéuticas
pueden tener diferentes fines:

— Evaluar la eficacia de un nuevo produc-
to que se quiere introducir en la dieta.

— Evaluar practicas dietéticas existentes.

— Evaluar el efecto de un nuevo tratamiento
en uso (efectividad).

— Medir impacto.

Las investigaciones pueden ser con-
troladas o no, y pueden requerir medicio-
nes dietéticas, clinicas, bioquimicas,
antropométricas u otras.

ENSAYO CLiNICO

No controlado. Describe el curso de
la alteracion fisioldgica o metabdlica en
un solo grupo que ha sido expuesto a la
intervencion; no hace comparaciéon con un
grupo control o testigo.

Piloto. Se realiza como paso previo a
un estudio mas amplio con el fin de cono-
cer datos que permitan un disefio mas apro-
piado, establecer su viabilidad, asi como
determinar el tamafio de la muestra para es-
tudios posteriores.

Controlado. Requiere de una compa-
racion con un grupo control o testigo
aleatorizado, incluye al menos 2 grupos de
voluntarios y se sigue simultdneamente en
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los 2 grupos. Los grupos sometidos al pro-

Segtin el grado de enmascaramiento,

ceso de investigacion deben ser tan pareci-un ensayo clinico controlado puede ser
dos entre si como sea posible en todos susabierto (no a ciegas) a simple ciegas (los
aspectos pertinentes, con excepcién del tra- sujetos desconocen el grupo de tratamien-
tamiento dietético que se les indique. El to al que pertenecen), a doble ciegas (los
ensayo clinico controlado permite juzgar sujetos y los investigadores desconocen la
los beneficios del tratamiento y constituye asignacion), a tripe ciegas (los sujetos, los
un procedimiento tipico de investigacion investigadores y terceras personas desco-
clinica, que se realiza si es costeable y éti- nocen la asignacion).

co.
Los ensayos clinicos controlados pue-
den ser:

— Con grupos cruzados: cada sujeto es
su propio control.

— Paralelo: uno o varios grupos de suje-
tos son asignados a recibir el tratamien-
to experimental al mismo tiempo que
otro grupo recibe el tratamiento control.

— Secuencial: es aquel en que se pone a
prueba una hipétesis especifica pero el
nimero de sujetos no esta prefijado de
antemano, sino que depende de los re-
sultados que se van obteniendo a lo lar-
go del estudio.

CONSIDERACIONES SOBRE ENSAYOS CLINICOS
CONTROLADOS.

Este tipo de proyecto de investigacién
se lleva a cabo con menos frecuencia que
otros. Son estudios largos que requieren
esfuerzo humano y apreciables recursos
econdémicos, deben realizarse meticulosa-
mente. Si los resultados no son favorables,
se evita el uso del producto investigado.
Los ensayos clinicos controlados general-
mente se realizan cuando hay duda sobre
la utilidad de una dieta, hay un nuevo tra-
tamiento que puede ser mas efectivo que
el que se estd usando, o hay necesidad de
conocer mas sobre como un problema de
salud responde a un cambio dieto-terapéu-
tico.

Son caracteristicas bésicas del ensayo
la fuente u origen, el tamafo y la homoge-
neidad de la muestra, la asignacion
aleatoria, la exposicion al tratamiento y el
enmascaramiento.

Entre los beneficios del ensayo clinico
cabe sefialar que cada paciente se benefi-
cia de un mejor control médico asistencial,
y que se minimiza el riesgo de que un ali-
mento ineficaz sea ampliamente aceptado
o utilizado por grupos grandes de pobla-
cion.

FASES DEL ENSAY0 SEGUN EL GRADO DE
DESARROLLO DEL PRODUCTO

Fase I: preclinica. Depende de la na-
turaleza o formulacién del producto, de ma-
nera que garantice que es inocuo o que ofre-
ce beneficios probables, asi como cualquier
otra prueba toxicoldgica que ayude a tener
una seguridad en su uso.

Fase II: tolerancia. Se mide por la
ausencia de alteraciones clinicas (vomitos,
nauseas, diarreas, constipacion, lesiones
cutdneas, etc.) secundarias a la ingestion
del producto por un grupo de poblacion
aparentemente sana. Si aparecen algunas
de estas manifestaciones, se considera que
el producto es intolerable.

Fase III: aceptabilidad. Se mide si
un producto resulta aceptable después de
suministrarse por un periodo limitado. Se
debe cuantificar si se produce pérdida de
interés o rechazo. Estos resultados se pueden
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obtener por medio de encuestas. Se debe
describir las escalas de clasificacion de la
respuesta. El criterio de medicién debe
estar definido claramente, por ejemplo, si
el estudio mide la aceptacion, la defini-
cién exacta de lo que significa “aceptacién”
y “no aceptacion”.

Fase IV: eficacia y efectos adversos
o indeseables. Permite la comparacion con
el tratamiento estandar o con un placebo y
se establece la relacion riesgo-beneficio.

Fase V: seguridad y eficacia en con-
diciones de uso (efectividad). Esta fase
procede después de la comercializacion del
producto. No todos los productos requie-
ren pasar por cada una de las fases. Las
cuestiones éticas deben hallar respuesta en
el ensayo clinico. La planificacion y eje-
cucion del ensayo clinico deben tener en
cuenta aspectos como la informacién, la
eficacia y seguridad conocida del produc-
to, justificacion del tratamiento del grupo
control y uso del tratamiento estidndar o
del placebo, explicacién sobre cudles son
las caracteristicas del estudio y cémo se
obtendra su aprobacion.

Como parte del dispositivo de seguri-
dad para el sujeto, es necesario cumplir
con los requisitos siguientes:

— Evidencia preclinica de la seguridad del
nuevo producto en animales de experi-
mentacion (en los casos que se re-
quiera).

— Acreditacion de los investigadores.

— Revision por el comité de ética.

— Existencia de un protocolo.

— No empleo de procedimientos que pue-
dan alterar al paciente o persona sana.

— Garantia al sujeto del derecho de libre
interrupcion del ensayo (autonomia).

— Controles al ensayo para salvaguardar
la seguridad del sujeto (monitoreo).

— Garantia de inocuidad del producto.
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PLACEBO

El placebo es una medida terapéutica
de actividad intrinseca nula o débil sin re-
lacion l6gica con la enfermedad, pero que
actua si el individuo cree recibir un trata-
miento activo. No siempre se tiene que uti-
lizar.

ANALISIS DE DATOS

En esta etapa es necesario cumplir con
lo siguiente:

— Comprobar que los grupos son compa-
rables.

— Considerar con cautela el andlisis de
subgrupos.

— Distinguir entre una diferencia
estadisticamente significativa y una
clinicamente significativa.

— Elegir la prueba adecuada de acuerdo
con las variables que se miden.

Una asignacion aleatoria ayuda a la
distribucion equilibrada de las caracteris-
ticas de los pacientes, y asegura que los
grupos sean semejantes en todas las carac-
teristicas relevantes, menos en el tratamien-
to. La asignacion aleatoria debe realizarse
una vez comprobados los criterios de in-
clusién y exclusion de individuos en el en-
sayo.

ELEMENTOS A CONSIDERAR .
PARA LA DETERMINACION DEL TAMANO
DE LA MUESTRA

El tamano de la muestra de individuos
para un ensayo clinico depende, al menos,
de los factores siguientes:

— La homogeneidad de las poblaciones
participantes,

— La cuantia de las diferencias que se pre-
tende poner de manifiesto,



— Los valores de errores (tipo I 'y tipo II)
que se consideran aceptables,

— Las muestras mas homogéneas confie-
ren mayor probabilidad de detectar pe-
quefias diferencias. Si la muestra es
heterogénea serd necesario incluir un
mayor nimero de pacientes para demos-
trar diferencias entre ambos grupos.

Las pruebas estadisticas se utilizaran
de acuerdo con el tipo de variable y el di-
sefio del estudio.

PROTOCOLO CIENTIFICO

Segin la Administracién de Alimen-
tos y Medicamentos (FDA) de los Estados
Unidos de América:

— Los objetivos deben estar claramente
definidos.

— EI disefio experimental debe permitir
una comparacion valida con un grupo
control.

— EI procedimiento de seleccion de pa-
cientes debe asegurar que los sujetos
padecen del proceso que se pretende es-
tudiar.

— El método de asignacién debe asegurar
la formacién de grupos comparables.

— Disponer de métodos adecuados para
registrar la respuesta de los sujetos.

— Incluir un numero suficiente de pacien-
tes con el fin de asegurar que el estudio
tenga una potencia suficiente.

— Necesidad de conocer mejor la eficacia
del tratamiento.

— Posibilidad de que el estudio pueda apor-
tar un beneficio adicional.

PRESENTACION DEL PROTOCOLO DE UN
ENSAYO.

Segtin el Real Decreto 561/1993 se es-
tablecié en Espafia un modelo con los
acdpites siguientes: resumen, indice, infor-
macién general, justificacién, objetivos,

tipo de ensayo clinico y disefo de éste, se-
leccion de los sujetos, descripcion del pro-
ducto y modo de uso, desarrollo del ensa-
yo, evaluacion de las respuestas, aconteci-
mientos adversos, aspectos éticos, consi-
deraciones practicas, andlisis estadistico,
anexo. El anexo, a su vez, contiene: reco-
leccion de datos, modelos de encuesta a
utilizar, manual del investigador, procedi-
mientos normalizados de trabajo, memo-
rias analiticas de las muestras a utilizar.

En Cuba se puede usar la metodolo-
gia establecida por el Centro Nacional
Coordinador de Ensayos Clinicos, aplica-
da en este caso a un alimento; los aspectos
que se refieren especificamente a medica-
mentos se pueden obviar.

Se destacan los requisitos siguientes:
El objetivo debe brindar una respuesta de-
finida, definicion clara del tratamiento a
estudiar, un adecuado grupo control, se-
leccién de los pacientes segin un criterio
especifico, y el estudio serd a ciegas siem-
pre que se pueda.

GLOSARIO

Promotor. Es la persona fisica o juri-
dica responsable de la coordinacion, la or-
ganizacion y el establecimiento de vincu-
los con los 6rganos de financiamiento del
proyecto; la presentacion del producto con
todo detalle al profesor principal y a la di-
reccion de la unidad de referencia al inicio
del ensayo, el establecimiento de las coor-
dinaciones con el comité de ética, el pro-
fesor principal y el monitor, y todo lo rela-
cionado con la unidad de referencia y lo
planteado en el protocolo.

Monitor: Es el profesional capacita-
do con la necesaria competencia clinica,
elegido por el promotor, que se encarga
del seguimiento directo de la realizacion
del ensayo. Sirve de vinculo entre el pro-
motor y el investigador principal.
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Investigador principal. Es el que di-
rige la realizacion practica del ensayo y
firma la responsabilidad de la tarea junto
con la direccién de la institucion donde se
llevara a cabo éste y el promotor. Serd un
profesional especializado y suficientemen-
te calificado con experiencia clinica e in-
tegridad profesional para evaluar la respues-
ta de los efectos del producto en estudio.

Validacion. Proceso cuyo fin es de-
mostrar que un método o técnica es co-
rrecta.

Alimentos para regimenes especia-
les. Soportes nutricionales preparados
especificamente para satisfacer necesida-
des particulares de determinados seres hu-
manos por razones fisicas, fisiologicas o
alteraciones metabdlicas.

Farmaco. Sustancia administrada a
seres humanos para la profilaxis, el trata-
miento de una enfermedad o la modifica-
cién de uno o mas funciones fisioldgicas.

Asignacién al azar. Esta asignacion
implica que todo individuo tiene una pro-
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babilidad predeterminada de ser asignado
a un grupo, sea de estudio o control.

Muestra. Subgrupo de una poblacién
tomado por un investigador para realizar
estimaciones sobre la poblacion o para ex-
traer conclusiones.

Grupo de estudio. Es un grupo de
individuos expuestos al tratamiento que se
estudia.

Grupo de control. Es un grupo de
individuos que se selecciona para compa-
racion con el grupo de estudio; debe ser lo
mas parecido posible al grupo de estudio
con excepcion de que no haya sido expues-
to al tratamiento que se investiga.

Error tipo I. Consiste en rechazar una
hipétesis nula siendo verdadera.

Error tipo II. Consiste en aceptar una
hipétesis nula siendo falsa.

Relacion riesgo/beneficio. Expresa la
relacion entre el beneficio demostrado y el
riesgo comprobado o esperado que puede
derivarse de una intervencion.



