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RESUMEN

Este estudio piloto evalud el efecto del consumo de una bebida funcional a base de Solanum betaceum sobre
los niveles de glucosa en adultos con dislipidemia. Se realizé un ensayo aleatorizado, doble ciego y controlado
con placebo en 52 voluntarios de 18 a 59 afios, reclutados en Chachapoyas, Amazonas. El grupo tratamiento
(n=36) consumio diariamente 150 mL de bebida con 30% de jugo fresco de S. betaceum, mientras que el grupo
placebo (n=8) recibié una bebida sensorialmente similar con 10% de jugo. La intervencion durd ocho semanas
y la glucosa sérica en ayunas se evalud al inicio, en la semana 4 y en la semana 8 mediante el método glucosa
oxidasa-peroxidasa. Los resultados mostraron que el grupo tratamiento presentd una reduccion significativa entre
la linea basal y la semana 8 (103.0 + 39.1 vs. 90.7 + 23.4 mg/dL; p<0.01), mientras que el placebo no presentd
cambios relevantes (89.8 = 7.1 vs. 89.5 + 12.9 mg/dL; ns). La diferencia intergrupal al final de la intervencion fue
significativa (p<0.05). La caracterizacion bioquimica de la bebida evidenci6 estabilidad de antocianinas (cloruro
de cianidina 0.1140 + 0.0003 mg/mL), formacion de acido protocatecuico (0.0216 = 0.0004 mg/mL) y reduccién
de epicatequina tras el procesamiento térmico (0.1189 £ 0.0078 mg/mL). En conclusion, el consumo diario de esta
bebida funcional durante ocho semanas redujo significativamente los niveles de glucosa en ayunas, lo que respalda
su potencial como estrategia dietética natural en adultos con dislipidemia.

Palabras clave: bebida funcional, dislipidemia, ensayo clinico, glucosa, Solanum betaceum.
ABSTRACT

This pilot study evaluated the effect of consuming a functional beverage based on Solanum betaceum on glucose
levels in adults with dyslipidemia. A randomized, double-anonymized, placebo-controlled trial was conducted in
52 volunteers aged 18 to 59 years, recruited in Chachapoyas, Amazonas. The treatment group (n=36) consumed
150 mL of a beverage containing 30% fresh S. betaceum juice daily, while the placebo group (n=8) received a
sensory-similar beverage containing 10% juice. The intervention lasted eight weeks, and fasting serum glucose
was assessed at baseline, week 4, and week 8 using the glucose oxidase-peroxidase method. The results showed
that the treatment group had a significant reduction from baseline to week 8 (103.0 + 39.1 vs. 90.7 £+ 23.4 mg/
dL; p<0.01), whereas the placebo group showed no significant change (89.8 £ 7.1 vs. 89.5 + 12.9 mg/dL; ns).
The intergroup difference at the end of the intervention was significant (p<0.05). Biochemical characterization
of the beverage showed stability of anthocyanins (cyanidin chloride 0.1140 £ 0.0003 mg/mL), formation of
protocatechuic acid (0.0216 + 0.0004 mg/mL), and reduction of epicatechin after thermal processing (0.1189
+ 0.0078 mg/mL). In conclusion, daily consumption of this functional beverage for eight weeks significantly
reduced fasting glucose levels, supporting its potential as a natural dietary strategy in adults with dyslipidemia.

Keywords: clinical trial, dyslipidemia, functional beverage, glucose, Solanum betaceum.
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I. INTRODUCCION

La dislipidemia es wuna alteracidon metabolica
caracterizada por concentraciones anormales de
lipidos en sangre, asociada de manera estrecha con
el desarrollo de enfermedades cardiovasculares (T.
Liu et al., 2022). Entre los mecanismos implicados,
la alteracion del metabolismo de la glucosa ocupa
un rol central, ya que la resistencia a la insulina
y la hiperglucemia suelen coexistir con perfiles
lipidicos desfavorables, incrementando el riesgo
de complicaciones aterosclerdticas (Katundu et al.,
2022; Mavromati & Jornayvaz, 2021).

Enlosultimosafios,lasintervencionesnutricionaleshan
cobrado relevancia como estrategias complementarias
para el manejo de la dislipidemia y el control
glucémico. Particularmente, los alimentos y bebidas
funcionales que contienen compuestos bioactivos
con propiedades antioxidantes e hipoglucemiantes
han mostrado beneficios prometedores (Hu et al.,
2022; Kirkpatrick et al., 2023). Dentro de este
enfoque, Solanum betaceum Cav. (tomate de arbol
o tamarillo) ha despertado interés cientifico debido
a su alto contenido de vitaminas, fibra, antocianinas
y acidos fenolicos, asociados a efectos antioxidantes,
antihiperglucemiantes y cardioprotectores (Contreras
et al., 2025; Machado et al., 2024b; Orqueda et al.,
2021; Wang & Zhu, 2020).

Estudios experimentales recientes reportan que los
extractos de hojas y frutos de S. befaceum inhiben
enzimas clave en el metabolismo de carbohidratos,
como la a-glucosidasa, favoreciendo la reduccion
de la glucemia posprandial (Borges et al., 2025).
Asimismo, estudios en modelos animales y en
subproductos de la fruta han reportado efectos
hipoglucemiantes y antioxidantes, reforzando su
potencial en la prevencion de trastornos metabdlicos
(Machado et al., 2024a). No obstante, la evidencia
clinica en humanos sigue siendo limitada y requiere

mayor validacion.

Dado que la poblaciéon andina presenta elevada
prevalencia de dislipidemia y riesgo cardiovascular,
el aprovechamiento de frutos locales en la elaboracion

de bebidas funcionales constituye una alternativa

innovadora y culturalmente aceptada. En este marco,
el presente estudio tuvo como objetivo evaluar el
efecto del consumo de una bebida funcional a base
de Solanum betaceum sobre los niveles de glucosa en
adultos con dislipidemia en la ciudad de Chachapoyas.
II. MATERIALY METODOS

Ubicacion del experimento

El estudio se desarrolld en Chachapoyas, region
Amazonas, Pert (2 335 m s. n. m.), caracterizada por
un clima templado-humedo y temperaturas promedio
de 15-20 °C. Las actividades se realizaron en tres
escenarios complementarios: en los laboratorios
de la Universidad Nacional Toribio Rodriguez de
Mendoza de Amazonas (UNTRM-A) se efectud
la caracterizacion fisicoquimica y fitoquimica del
fruto de Solanum betaceum y la elaboracion de la
bebida funcional y del placebo bajo condiciones
controladas; en la Clinica San Luis se llevaron a cabo
las extracciones sanguineas en ayunas y el analisis
bioquimico para determinar los niveles séricos de
glucosa en las semanas 0, 4 y 8; y en los domicilios
de los participantes se realizdé el consumo diario
supervisado de la bebida (150 mL en ayunas, durante
ocho semanas) sin modificar la dieta habitual. Esta
organizacion permitié garantizar la trazabilidad del
estudio desde la formulacion del producto funcional

hasta la evaluacion clinica de sus efectos.

Disefio del estudio

Se evaluo6 la glucosa sérica en el marco de un ensayo
clinico piloto, aleatorizado, doble ciego y controlado
con placebo, realizado durante ocho semanas en
adultos con diagnostico previo de dislipidemia,

residentes en Chachapoyas, Peru.

La asignacion a los grupos se efectu6 de manera
computarizada con una relacion 2:1 (tratamiento:
placebo), a fin de maximizar la potencia estadistica
en el grupo de intervencion. El estudio se condujo
conforme a la Guia de Buenas Practicas Clinicas
(BPC) y los principios de la Declaracion de Helsinki,
contando con la aprobaciéon del Comité de Etica en
Investigacion con Seres Humanos de la Universidad
Nacional Toribio Rodriguez de Mendoza de
Amazonas (UNTRM) (Cod. N° CIEI-00130-2024).
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Figura 1. Ubicacion geografica del area de estudio en el distrito de Chachapoyas, Amazonas, Peru.

Las determinaciones de glucosa se realizaron en
tres momentos: linea basal (T1), semana 4 (T2) y
semana 8 (T3). Las muestras sanguineas en ayunas
se obtuvieron por venopuncion tras 10—12 horas de
restriccion caldrica, y la concentracion de glucosa se
analiz6 mediante un método enzimatico colorimétrico
glucosa oxidasa/peroxidasa (GOD-POD) validado en

laboratorio clinico certificado.

Poblacién y muestra

Se reclutaron inicialmente 73 voluntarios mediante
convocatorias comunitarias en la ciudad de
Chachapoyas, Amazonas. Tras aplicar los criterios
de inclusion (edad entre 18 y 59 afios y perfil
lipidico alterado confirmado en analisis clinico), se
seleccionaron 60 personas aptas para participar. De
ellas, 52 firmaron el consentimiento informado y

fueron finalmente incluidas en el estudio

La asignacion aleatoria se realizd6 de manera
computarizada con una relacion 2:1 (tratamiento:
placebo), estrategia empleada en ensayos piloto de
productos funcionales de origen natural con el fin
de aumentar la potencia estadistica del grupo de
intervencion (T. Liu et al., 2022). Asi, 36 participantes

fueron asignados al grupo tratamiento y 16 al grupo

Rev. de investig. agroproduccion sustentable 7(1): 54-67, 2025

placebo. Durante el seguimiento, en el grupo placebo
se registro la pérdida de 8 participantes debido a
viajes prolongados (Lima, Trujillo, Piura, Brasil y
Espafia), lo que impidié garantizar la adherencia al
consumo diario. En el grupo tratamiento se excluyé a
una participante menor de 18 afios, por no cumplir los
criterios de inclusion. De este modo, el analisis final
se realizo con 36 participantes en el grupo tratamiento

y 8 en el grupo placebo.

Justificacion del tamafio de muestra

Dado que el presente trabajo corresponde a un estudio
piloto, el tamafio de muestra se definio en funcion de
criterios de factibilidad y de la necesidad de obtener
estimaciones preliminares sobre variabilidad de
los niveles de glucosa, adherencia a la intervencion
y tasas de retencion, mas que en el calculo de una

potencia estadistica confirmatoria.

La literatura reciente sugiere que los estudios piloto
suelen incluir entre 20 y 40 participantes por grupo
para resultados continuos, siendo la mediana de 30
participantes unacifra frecuente en ensayos registrados
(Totton et al., 2023). Asimismo, (Montgomery, 2025)
enfatiza que la justificacion de la muestra debe ir mas

alla de reglas de pulgar, incorporando la viabilidad
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del reclutamiento y la capacidad del estudio para

informar decisiones sobre ensayos futuros.

En linea con ello, el presente estudio reclutd 52
participantes, distribuidos en una proporcion 2:1 (36
en tratamiento y 16 en placebo), lo cual se considera
adecuado para la finalidad piloto y permite obtener
parametros iniciales de eficacia y factibilidad. Si bien
las pérdidas en el grupo placebo redujeron la muestra
final a 8 participantes, el grupo tratamiento se
mantuvo robusto (n=36), garantizando la generacion
de estimaciones preliminares que serviran como
base para calcular con precision el tamafio muestral
requerido en un ensayo confirmatorio de mayor
escala.

Intervencion

El grupo tratamiento consumié diariamente 150 mL
de una bebida funcional elaborada con 30% de jugo
fresco de Solanum betaceum, agua potable y stevia
al 0.1%. El grupo placebo recibié una bebida de
caracteristicas organolépticas similares, formulada
con 10% de jugo fresco. Ambas preparaciones se
administraron en ayunas entre las 6:00 y 7:00 a.m.,

durante ocho semanas consecutivas.

La eleccidén de la concentracion de jugo en el grupo
intervencion (30%) se fundamentd en los resultados
de la caracterizacion fisicoquimica y bioactiva
del fruto, donde este nivel de pulpa mostré una
mejor conservacion de antocianinas, un contenido
equilibrado de solidos solubles y una aceptabilidad
sensorial superior (Tabla 3). Asimismo, el 30%
de jugo fue el tratamiento que presenté la mayor
capacidad antioxidante entre las formulaciones
evaluadas (20.48 + 3.77 pmol Trolox/g, p<0.05) y fue
identificado como el mas aceptado por los panelistas
en la evaluacion sensorial (puntuaciéon compuesta:
8.24/9).

Por su parte, la formulacion placebo (10% de jugo)

se establecid con el fin de obtener una bebida visual

y organolépticamente semejante a la de intervencion,
pero con una reduccion significativa del contenido
de compuestos fenodlicos y actividad antioxidante,
lo que permitié diferenciar el efecto bioactivo de la

intervencion frente al placebo.

No se prescribieron dietas ni se modificaron los
habitos alimenticios de los participantes, con el fin de
evaluar exclusivamente el efecto de la bebida.

Analisis estadistico

Se verifico la normalidad de los datos con la prueba
de Shapiro-Wilk. Para la comparacion intragrupal
se aplico ANOVA de medidas repetidas o prueba de
Friedman, segun correspondiera. Para la comparacion
entre grupos se utilizo la prueba t de Student o U de
Mann-Whitney. Se establecio un nivel de significancia
de 0=0.05. Los analisis se realizaron en el software
RStudio (version 4.3.1).

Aspectos éticos

El estudio conté con la aprobacion del Comité de Etica
de la Universidad Nacional Toribio Rodriguez de
Mendoza de Amazonas (Cod. N° CIEI-00130-2024).
Todos los participantes firmaron consentimiento
informado, cumpliendo las normas de Declaracion de
Helsinki y pautas internacionales para investigacion
en humanos (Perales et al., 2023).

III. RESULTADOS

Composicion fisicoquimica de la bebida

La caracterizacion fisicoquimica de la bebida
formulada a base de Solanum betaceum permite
evaluar su calidad nutricional y estabilidad, asi como
su potencial aceptacién sensorial y funcional. En
esta seccion se analizaron parametros fundamentales
como la humedad, el pH, la acidez titulable, los
solidos solubles, la concentracion de azlcares
(fructosa y azucares totales), la relacion sélidos/
acidez y la densidad, los cuales son determinantes en
la conservacion, sabor, valor nutricional y seguridad

del producto final.
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Tabla 1. Composicion fisicoquimica de la bebida

Parametro Media + DE Unidades
Humedad 90.24 +0.48 %
pH 3.98 +0.01 -
Acidez titulable 0.85+0.01 g acido citrico /
100 g
Sélidos solubles 3.18 £0.01 °Brix
(°Brix)

Fructosa 3.21 £0.00 %
Azucares totales 3.21 £0.00 %
Relacion Solidos/ 13.3+0.16 -

Acidez
Densidad 1.03 £0.01 g/ml

La bebida formulada present6 un contenido de
humedad promedio de 90.24 + 0.48%, valor
caracteristico en bebidas de frutas, lo que indica un
alto contenido acuoso que favorece la hidratacion
pero que puede requerir adecuadas condiciones de
conservacion. El pH de 3.98 + 0.01 ubica al producto
en un rango acido, lo que contribuye a la estabilidad
microbioldgica y sensorial. La acidez titulable de
0.85 + 0.01 g 4cido citrico/100 g es adecuada para
productos a base de frutas acidas como el tomate de
arbol, aportando equilibrio organoléptico sin resultar

excesivamente agresiva al paladar.

El contenido de soélidos solubles fue de 3.18 + 0.01
°Brix, un valor moderado considerando la dilucion
empleada en la formulaciéon, mientras que los
azucares totales y fructosa registraron 3.21 + 0.00%,
lo que indica que la bebida contiene un nivel natural y
estable de azucares simples, sin excesos. La relacion
solidos/acidez alcanzd un valor de 13.3 + 0.16, lo
cual es indicativo de un buen equilibrio entre dulzor y

acidez, parametro clave para la aceptacion sensorial.

Finalmente, la densidad obtenida fue de 1.03 =+
0.01 g/mL, acorde con otras bebidas a base de
frutas tropicales, y consistente con el contenido
de solutos disueltos. Estos resultados respaldan la
viabilidad fisicoquimica de la bebida, sugiriendo
una formulacion estable, segura y con atributos
organolépticos equilibrados, apropiados para su

consumo humano.
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Propiedades funcionales y bioactivos de pulpa y
bebida de Solanum betaceum.

Las propiedades funcionales, como la capacidad
antioxidante y el contenido de compuestos fenolicos,
son pardmetros clave para determinar el potencial
bioactivo de la pulpa y de las bebidas formuladas
a base de Solanum betaceum. En este estudio se
evaluaron ambos parametros en la pulpa entera (T1) y
en las bebidas formuladas con diferentes porcentajes
de pulpa (10%—30%). Los resultados se expresan
como promedio + desviacion estandar (n = 4) y se
sometieron a un analisis de varianza (ANOVA),
seguido de la prueba de comparaciones multiples de
Tukey (p < 0.05).

Tabla 2. Capacidad antioxidante y fenoles totales en

pulpa y bebidas de Solanum betaceum.

Tratamientos Antioxidantes Fenoles
T1 58.31 £1.80a 1.7+ 0.17a
Bl 11.90 + 1.95¢ 0.72 + 0.06b
B2 15.05 = 0.80c 0.78 £ 0.03b
B3 14.82 + 1.78¢ 0.79 £ 0.03b
B4 20.48 + 3.77b 0.81 £ 0.12b

Valores expresados como media + desviacion estandar
(n = 4). Literales diferentes en la misma columna
indican diferencias significativas segun la prueba de
Tukey (p <0.05).

Los resultados obtenidos en la tabla 2 muestran que
la pulpa entera de Solanum betaceum (T1) presentd
la mayor capacidad antioxidante (58.31 £ 1.80) y
el mayor contenido de fenoles totales (1.70 = 0.17),
siendo estadisticamente diferente (p < 0.05) respecto
atodas las formulaciones de bebida. Entre las bebidas,
se observo un incremento progresivo de la actividad
antioxidante a medida que aument6 la proporcion de
pulpa, destacando el tratamiento B4 (30% de pulpa)
con 20.48 + 3.77, significativamente superior (p <
0.05) al resto de bebidas (B1, B2 y B3), pero aun
menor en comparacion con la pulpa entera.

En cuanto al contenido fendlico, las bebidas
presentaron valores entre 0.72 y 0.81, que fueron
estadisticamente diferentes a la pulpa (p < 0.05),
pero no mostraron diferencias significativas entre

si (letra b en comun). Esto indica que, aunque la
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dilucion con agua y otros ingredientes redujo el
contenido bioactivo en relacion con la pulpa, el
aumento en la concentracion de pulpa no genero
diferencias significativas en los fenoles totales entre

las formulaciones de bebida.

Tabla 3. Contenido de compuestos bioactivos en la
bebida funcional (Solanum betaceum, B3: 30%)

Compuesto Concen-
identificado tracién
(mg/mL)

Cyanidin 0.1140
chloride 0.0003

Observacion principal

Antocianina  estable  al
procesamiento térmico;
responsable del color y de
la capacidad antioxidante.

I+

Metabolito  derivado  de
antocianinas, indicador de
transformacién fenolica
durante la pasteurizacion.

Protocate- 0.0216
chuic acid 0.0004

I+

Epicatequi-  0.1189
na 0.0078

I+

Catequina sensible al calor;
reducida significativamente
tras el procesamiento térmico.

Valores expresados como media + desviacion estandar
(mg/mL).

El analisis cromatografico por HPLC de la
formulacion optima (B3: 30% de jugo, sometida
a escaldado + pasteurizacion) permitio identificar
compuestos fenolicos y metilxantinas relevantes. El
cyanidin chloride se mantuvo estable (0.1140 mg/
mL), confirmando la resistencia de las antocianinas
al procesamiento bajo pH acido y refrigeracion, lo
cual garantiza color y actividad antioxidante (Oancea,
2021)

En contraste, la epicatequina se redujo
significativamente  (0.1189 mg/mL) debido a
la sensibilidad de las catequinas al calor y su
degradacion durante el pasteurizado (Huang et al.,
2025). El acido protocatecuico (0.0216 mg/mL) se
incrementd, consistente con su rol como metabolito
de la degradacion de antocianinas (J. Liu et al., 2025).
En sintesis, estos resultados demuestran que la bebida
con 30% de jugo de S. betaceum preserva compuestos
bioactivos clave (antocianinas), mantiene metabolitos
derivados estables y asegura un perfil funcional que
respalda su eleccion como formulaciéon 6ptima para

la intervencion clinica.

Evaluacion microbioldgica y sensorial de la bebida
La evaluacion microbioldgica y sensorial de la bebida
funcional formulada con Solanum betaceum fue
realizada con el fin de garantizar su calidad, seguridad
e idoneidad organoléptica para el consumo humano.
Estos analisis complementan la caracterizacion
fisicoquimica, consolidando la base cientifica del
producto funcional utilizado en la intervencion

clinica.

Tabla 4. Calidad microbioldgica de la bebida a base

de Solanum betaceum

Trata- Aerobios Leva- Mohos Coli-
miento mesofilos  duras (UFC/ formes
(UFC/ (UFC/ mL) totales
mL) mL) (UEC/
mL)
T4 <1+0.01 0 0 <3

Los valores se presentan como media + desviacion
estandar (DE) de n = 4 determinaciones, expresados
en unidades formadoras de colonias por mililitro
(UFC/mL). El valor “<3” corresponde al limite de
deteccion del método microbiologico utilizado,
interpretado como ausencia.

La formulacion T4 (30%) cumplié con los estandares
microbioldgicos establecidos por la RM N.°
591-2008-MINSA para bebidas no carbonatadas. El
recuento promedio de aerobios mesoéfilos se mantuvo
muy por debajo del limite permisible (<10 UFC/mL),
mientras que levaduras, mohos y coliformes no fueron
detectados, garantizando la inocuidad del producto.
Estos resultados evidencian la eficacia del proceso de

elaboracion y las condiciones de conservacion.

Tabla 5. Evaluacion sensorial promedio de la bebida.

Trata- Color Olor Sabor  Acepta- Puntuacién
mien- bilidad  compuesta*
to general
T1 773 783 7.33 8.00 7.72
T2 700 7.17 6.50 6.83 6.88
T3 6.57 6.83 6.00 6.67 6.52
T4 830 833 8.00 8.33 8.24

Los datos expresan medias obtenidas de n = 105
panelistas no entrenados, evaluadas mediante
una escala hedodnica de 9 puntos (1 = me disgusta
extremadamente; 9 = me gusta extremadamente). La
“puntuacion compuesta” corresponde al promedio de
los atributos sensoriales considerados.
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El tratamiento T4 (30%) fue el mas aceptado
alcanzando las mejores puntuaciones en todos los
atributos: color, olor, sabor y aceptabilidad general.
Le siguié el tratamiento T1. En contraste, los
tratamientos T2 y T3 presentaron menor preferencia
sensorial. Estos resultados respaldan la seleccion
del T4 como férmula 6ptima para su aplicacion en
el ensayo clinico piloto, al combinar inocuidad

microbioldgica con alta aceptacion organoléptica.

Anilisis descriptivo de glucosa

Para evaluar el comportamiento de la glucosa sérica a
lo largo del tiempo en los participantes del estudio, se
calcularon medidas de tendencia central y dispersion
(media + desviacion estandar) en los tres momentos
de evaluacion: basal (T1), 4 semanas (T2) y 8 semanas
(T3).

Tabla 6. Valores de glucosa sérica (mg/dL) en
adultos con dislipidemia, segiin grupo y tiempo de

intervencion.

Grupo T1 T2 (4 T3 (8 p intra-
(basal)  semanas) semanas)  grupo
Media+ Media+ Media+

DE DE DE
Trata- 103.0 + 91.6 + 90.7 £ p<0.01
miento 39.1 27.3 234
Placebo 89.8 + 80.3 + 89.5 + ns
7.1 3.8 12.9

Valores expresados como media + desviacion estandar
ns: no significativo.

En el grupo tratamiento, los niveles de glucosa
disminuyeron progresivamente desde la linea basal
(103.0 mg/dL) hasta la semana 8 (90.7 mg/dL), con
una reduccion significativa (p < 0.01). En contraste,
en el grupo placebo los valores mostraron variaciones

no significativas, sin una tendencia clara.

Evolucion intra-grupo e inter-grupo de la glucosa
El andlisis intra-grupo confirmo que el consumo diario
de la bebida a base de Solanum betaceum produjo
un efecto hipoglucemiante sostenido en el grupo
Tratamiento, con reducciones clinicamente relevantes
entre T1 y T3. Este efecto no se observo en el grupo
Placebo, donde las cifras de glucosa permanecieron

dentro de un rango estable.
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Tabla 7. Resultados de la comparacion intra-grupo
(T1, T2, T3) en el grupo Tratamiento segun prueba

estadistica aplicada

Variable Metodo  p_value  Significa- Eficacia_

tivo clinica

Glucosa  Krus- 9.30E-04  Si Si
kal-Wa-

1lis

Al comparar entre grupos, se observd que las

diferencias fueron estadisticamente significativas en
T3 (p < 0.05), lo que demuestra que la disminucion
de glucosa estuvo asociada especificamente a la
intervencién con la bebida funcional, y no a factores

externos no controlados.

Estos hallazgos sugieren que la bebida funcional
presenta un efecto regulador sobre la glucemia en
adultos con dislipidemia, contribuyendo a un mejor

control metabolico en un periodo de ocho semanas.

Representacion grafica de la glucosa

En la Figura 2, se muestra la distribucion de la glucosa
en los tres tiempos de medicion, diferenciando entre
los grupos Tratamiento y Placebo. En el grupo
Tratamiento se observa una tendencia descendente
progresiva, mientras que en el Placebo los valores
fluctian sin un patron definido. Se identificaron
algunos valores atipicos aislados, lo que refleja la

variabilidad individual en la respuesta al tratamiento.

La evolucion de los niveles de glucosa sérica se

Glucosa por Grupo y Tiempo

300

Grupo

Glucosa (mgrdL)

e -

Tiempo

Figura 2. Distribucion de glucosa sérica (mg/dL) por grupo y

tiempo de evaluacion (T1: basal, T2: 4 semanas, T3: 8 semanas).
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presenta en la Figura 2, mediante diagramas de caja
diferenciados por grupo de intervencion (Tratamiento

vs. Placebo) y tiempo de evaluacion (T1, T2 y T3).

En el grupo Tratamiento, se aprecia una tendencia
descendente en los valores de glucosa desde la
medicion basal (T1) hasta la semana 8 (T3), con
una reduccion progresiva y sostenida. La mediana
disminuy6 a lo largo del tiempo, y los valores se
concentraron en un rango mas estrecho hacia el final
del estudio, lo cual sugiere un efecto estabilizador
de la bebida funcional. Aunque se identificaron
algunos valores atipicos elevados en T1 y T2, estos

no modificaron la tendencia general de descenso.

En el grupo Placebo, los valores de glucosa mostraron
un comportamiento fluctuante: una ligera reduccion
en T2 seguida de un incremento en T3, lo que refleja
ausencia de una tendencia definida. Los diagramas
de caja evidencian una mayor dispersion en el Gltimo
tiempo, indicando variabilidad en la respuesta de los

participantes sin una direccion clara.

En conjunto, la representacion grafica respalda los
hallazgos estadisticos: la bebida a base de Solanum
betaceum ejerci6 un efecto hipoglucemiante
progresivo en el grupo Tratamiento, mientras
que en el Placebo los niveles permanecieron sin
cambios significativos y con mayor dispersion en las
mediciones finales.

Correlaciones clinicas relevantes

Para explorar las relaciones entre los biomarcadores
metabolicos, se realizd un analisis de correlacion de
Spearman considerando las variables glucémicas,
lipidicas y antropométricas. La Figura 3 muestra
la matriz de correlaciones obtenida, en la cual se
evidencian las asociaciones entre glucosa, lipidos y

medidas corporales de los participantes.

La matriz evidencid que la glucosa mostrd
correlaciones positivas débiles con colesterol total (p
= (.28), triglicéridos (p = 0.29) y VLDL (p = 0.30),
lo que sugiere una tendencia a que el incremento
de glucemia se asocie con elevacion de lipidos
aterogénicos. Asimismo, se observo una correlacion
positiva con HDL (p =0.32), aunque de baja magnitud
y sin aparente relevancia clinica.

En contraste, las correlaciones mas solidas se
observaron entre las fracciones lipidicas: colesterol
total con LDL (p = 0.59) e indice aterogénico (p =
0.62), y triglicéridos con VLDL (p = 0.99). El HDL
se correlaciond de manera negativa con el indice
aterogénico (p = —0.48), confirmando su papel
protector. En relacion con el IMC, las correlaciones
con glucosa (p = 0.14) y con los parametros lipidicos
fueron débiles, indicando una asociacion limitada en

esta muestra.
Analisis de Componentes Principales (ACP)

Matriz de correlacién (Spearman

I+

Colesterol
Trigliceridos
IndiceAteragen

@
w
o
o

=

Q

=1 = 3 (&)

g 5 = =
1

Glucosa 0.28 0.29 032 0.14 0.30 0.10 0.14
0.8
Colesterol 0.21 0.34 0.04 06
Trigliceridos 0.02 04
0.2

0.11
0

0.08
-0.2
0.02 0.4

IndiceAterogenico

Figura 3. Coeficientes de correlacion de Spearman entre
variables glucémicas, lipidicas y antropométricas. Las
tonalidades representan la direccion y magnitud de la
correlacion (positiva en azul, negativa en rojo).

El analisis ACP permiti6 identificar los patrones
multivariados de respuesta metabolica en funcion del
tratamiento y del tiempo de intervencion. El modelo
explico el 62.7 % de la variabilidad total (PC1: 41.2
%; PC2: 21.5 %), mostrando una clara diferenciacion

entre los grupos.

La Figura 4 evidencia que los participantes del grupo
Tratamiento se agruparon progresivamente hacia la
region asociada con menores valores de glucosa,
triglicéridos y VLDL al finalizar la intervencion (T3),
mientras que el grupo Placebo permanecio disperso

sin un patréon definido.
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PCA de Variables Clinicas
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Figura 4. El Analisis de Componentes Principales que
muestra la distribucion de las variables clinicas segun
grupo y tiempo (T1, T2, T3). Los componentes PC1 y
PC2 explicaron el 41.2 % y 21.5 % de la variabilidad,
respectivamente. Glucosa, triglicéridos y VLDL fueron las
variables mas influyentes en PC1, con HDL en direccion
opuesta. Se observa que el grupo Tratamiento se desplaza
hacia valores mas bajos de glucosa y lipidos aterogénicos
al final del estudio, mientras que el grupo Placebo muestra
estabilidad.

El ACP revel6 una estructura bien definida entre los
grupos de intervencion y los tiempos de evaluacion. En
el biplot (Figura 4), el componente principal 1 (PC1)
explicd la mayor parte de la variabilidad total (41.2
%), influenciado principalmente por las variables
glucosa, triglicéridos y VLDL, que se agruparon en
el mismo cuadrante, reflejando su estrecha relacion
metabdlica. El componente principal 2 (PC2) aportd
un 21.5 % de la variabilidad y estuvo asociado a las

variaciones en HDL y colesterol total.

El grupo Tratamiento mostr6 un desplazamiento
progresivo desde el cuadrante superior derecho hacia
el inferior izquierdo a lo largo del tiempo (T1 —
T3), indicando una reduccion concomitante de las
concentraciones de glucosa y lipidos aterogénicos. En
contraste, el grupo Placebo se mantuvo mas disperso
y sin una tendencia direccional clara, lo que sugiere

ausencia de efecto metabolico relevante.

Las variables glucosa, triglicéridos y VLDL
presentaron vectores de carga positiva en PClI,
mientras que HDL mostré orientacién opuesta,
evidenciando su comportamiento inverso frente
al riesgo metabdlico. Este patron confirma que el
consumo de la bebida funcional a base de Solanum

betaceum favorecid un perfil clinico mas saludable,
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con desplazamiento hacia la zona de menores valores
glucolipidicos en el espacio multivariado. Este
comportamiento multivariado respalda la mejora
metabolica integral inducida por el consumo de la
bebida funcional a base de Solanum betaceum, mas
alla de los cambios aislados en una sola variable
clinica. Resultados similares han sido reportados
en estudios sobre alimentos ricos en compuestos
fendlicos y antocianinas que modulan rutas
metabolicas y reducen el estrés oxidativo sistémico
(Brandt et al., 2025; Mufioz et al., 2023; Wang & Zhu,
2020).

Analisis de riesgo clinico
Se calcularon indicadores de riesgo al finalizar la
intervencion (T3) para estimar la magnitud clinica del

efecto del consumo de la bebida funcional (Tabla 2).

Tabla 8. Indicadores de riesgo clinico al finalizar la

intervencion (T3).

Varia-  Riesgo  Riesgo RR RAR NNT
ble Place-  Trata-

bo miento
Glu- 0.25 0.167 0.667 0.083 12
cosa
elevada
Coles- 0.375 0.194 0.519 0.181 5.5
terol
alto
LDL 0.375 0.167 0.444 0.208 4.8
alto

Para glucosa elevada, el riesgo absoluto fue de 0.25
en el grupo Placebo y 0.167 en el grupo Tratamiento,
con un riesgo relativo (RR) de 0.667. La reduccion
absoluta del riesgo (RAR) fue de 0.083 y el nimero
necesario a tratar (NNT) de 12, lo que indica que seria
necesario intervenir a 12 personas con la bebida para

obtener un caso adicional de mejoria en glucosa.

De manera comparativa, la bebida mostr6 mayor
efectividad en la reduccion de colesterol elevado
(NNT=5.5)y LDL elevado (NNT =4.8). En cambio,
los resultados fueron menos consistentes en HDL y
VLDL, donde la respuesta clinica mostro variabilidad
individual.
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IV. DISCUSION

El consumo de la bebida funcional a base de Solanum
betaceum produjo una disminucién progresiva de la
glucosa sérica en el grupo tratamiento, alcanzando
diferencias significativas frenteal placeboalfinalizarla
intervencion. Este hallazgo es clinicamente relevante,
ya que valores sostenidamente elevados de glucemia,
incluso en rangos subclinicos, se asocian con mayor
riesgo de desarrollar diabetes tipo 2 y complicaciones
cardiovasculares (Katundu et al., 2022; World Health
Organization, 2025). La evidencia reciente respalda
que intervenciones nutricionales tempranas pueden
retrasar la progresion hacia estados dismetabolicos,
reduciendo la carga futura de enfermedad (Kirkpatrick
et al., 2023). El efecto hipoglucemiante observado
puede explicarse por la alta concentracion de
polifenoles y antocianinas presentes en S. betaceum.
Estudios clinicos y preclinicos confirman que estos
compuestos modulan enzimas digestivas como
a-glucosidasa y a-amilasa, reduciendo la absorcion
intestinal de glucosa, y mejoran la sensibilidad a
la insulina mediante mecanismos antioxidantes y
antiinflamatorios (Borges et al., 2025; Machado
et al.,, 2024b; Orqueda et al., 2021). En modelos
animales, el jugo de S. betaceum mostré un efecto
antihiperglucemiante y protector del metabolismo
energético, lo cual coincide con los resultados
obtenidos en nuestros participantes (Asih et al., 2022;
Astiti Asih et al., 2023). Desde el punto de vista de
caracterizacion, el analisis cromatografico reveld que
las antocianinas (cyanidin chloride) se mantuvieron
estables tras el escaldado y la pasteurizacion, mientras
que la epicatequina se redujo de manera significativa,
en concordancia con la literatura sobre degradacion
de catequinas por calor (Huang et al., 2025). El acido
protocatecuico, metabolito derivado de antocianinas,
se mantuvo estable y podria contribuir al efecto
observado gracias a sus propiedades antioxidantes y
moduladoras de la glucemia (Festa et al., 2023). Estos
hallazgos sugieren que la bioactividad de la bebida
se explica principalmente por la preservacion de

antocianinas y sus metabolitos.

El analisis de correlaciones clinicas mostrd

asociaciones débiles entre glucosa y fracciones

lipidicas aterogénicas (colesterol total, triglicéridos
y VLDL), reflejando la interdependencia metabdlica
entre glucosa y lipidos en estados de resistencia
insulinica (Hu et al., 2022). Estos hallazgos se
alinean con estudios recientes que sefialan cémo
los niveles elevados de glucosa y triglicéridos
coexisten en individuos con alteraciones metabdlicas
incipientes, incluso en ausencia de diagndstico de
diabetes mellitus (Katundu et al., 2022; Wang &
Zhu, 2020). En este sentido, la reduccion observada
en glucosa y triglicéridos tras la intervencion con
la bebida funcional a base de Solanum betaceum
podria indicar una mejora integral del metabolismo
energético mediada por los compuestos fenolicos del
fruto, con posibles implicaciones cardioprotectoras a
largo plazo. En paralelo, el andlisis de componentes
principales (ACP) evidencié una separacion clara
de los grupos a lo largo del tiempo, situando a los
individuos del grupo tratamiento en el eje asociado
con menores niveles de glucosa y triglicéridos. Este
patron indica una respuesta metabolica integral,
mas alld de cambios aislados, y es consistente con
estudios epidemiologicos que reportan perfiles
cardiometabolicos mas favorables asociados
al consumo de alimentos ricos en compuestos
bioactivos (Brandt et al., 2025; Muifioz et al., 2023).
Estudios recientes reportan que los alimentos ricos en
polifenoles y antocianinas generan patrones similares
en analisis multivariados, asociados con menor estrés
oxidativo y mejor eficiencia metabdlica (Brandt
et al., 2025; Muiloz et al., 2023). Las antocianinas
estables y metabolitos fendlicos del S. betaceum
podrian actuar de forma sinérgica modulando las
rutas glucolipidicas, lo que explicaria la agrupacion
observada en el ACP. En conjunto, estos resultados
respaldan que el consumo sostenido de esta bebida
funcional promueve un perfil metabdlico mas
saludable, evidenciable en el espacio multivariado de

las variables clinicas.

En términos de aplicabilidad, la bebida cumpli6
con los estandares de inocuidad microbiologica
(RM 591-2008-MINSA) y mostré alta aceptacion
sensorial, especialmente en la formulacion al 30% de

jugo, lo que respalda su viabilidad como estrategia
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comunitaria de prevencion. Estos aspectos son
fundamentales, ya que la adherencia a intervenciones
dietéticas depende no solo de la eficacia clinica, sino
también de la seguridad y la aceptabilidad cultural
(Kirkpatrick et al., 2023).

Finalmente, el analisis de riesgo clinico indico que el
Numero Necesarioa Tratar(NNT) paraglucosaelevada
fue de 12, lo que representa una eficacia moderada.
Sin embargo, este valor adquiere importancia al
tratarse de una intervencidbn no farmacoldgica,
econdmica y culturalmente aceptable, con potencial
para ser incorporada en programas de prevencion
metabolica en la region andina (Penson & Banach,
2020; Rizzo et al., 2023). Entre las limitaciones, se
reconoce el tamafio reducido de muestra en el grupo
placebo, producto de pérdidas durante el seguimiento,
asi como la duracion de solo ocho semanas. Estos
factores limitan la generalizacion de los resultados y
refuerzan la necesidad de ensayos clinicos de mayor
escala y duracion para validar la eficacia observada
y explorar otros desenlaces metabolicos. En sintesis,
los hallazgos de este estudio piloto demuestran que la
bebida funcional a base de S. betaceum es eficaz para
reducir glucosa sérica en adultos con dislipidemia,
con respaldo bioquimico, microbiologico y sensorial.
Estos resultados refuerzan el potencial de este fruto
andino como intervencion dietética complementaria
en la prevencién y control de alteraciones glucémicas

y dislipidemias.

V. CONCLUSIONES

El presente estudio piloto demuestra que el consumo
diario de una bebida funcional a base de Solanum
betaceum (30% jugo fresco) durante ocho semanas
redujo de manera significativa los niveles de
glucosa en ayunas en adultos con dislipidemia, en
comparacion con el grupo placebo. Este efecto se
sustenta en la presenciay estabilidad de antocianinas y
metabolitos fenolicos, los cuales aportan propiedades
antioxidantes e hipoglucemiantes. Ademas, la bebida
cumplié con estandares de inocuidad microbiologica
y presento alta aceptacion sensorial, lo que refuerza su
viabilidad como estrategia dietética complementaria,

segura y culturalmente aceptable.
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Si bien los hallazgos respaldan el potencial del S.
betaceum como herramienta nutricional para la
prevencion y control de alteraciones glucémicas,
la naturaleza piloto del estudio, el tamafio muestral
reducido en el grupo placebo y la corta duracion
de la intervencion limitan la generalizacion de los
resultados. Conjuntamente, los resultados abren la
posibilidad de considerar al S. betaceum como parte de
programas comunitarios de prevencion metabolica en
poblaciones de riesgo, recomendandose la realizacion
de ensayos clinicos a mayor escala y con seguimiento

prolongado para confirmar y ampliar estos hallazgos.
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