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DESCRIPCION
Composicion edulcorante para aliviar la diabetes, que contiene un ingrediente de digestion lenta
Campo técnico

La presente invencion se refiere a una composicion edulcorante para su uso en el alivio de la diabetes que contiene
D-psicosa y una maltodextrina resistente a la digestion y un rebaudiosico A.

Técnica antecedente

El azucar contiene sacarosa como ingrediente principal y es uno de los edulcorantes representativos que muestran
un sabor dulce tras su adicién a un alimento. El azicar tiene un excelente dulzor y, por tanto, ha sido considerado
como uno de los edulcorantes mas preferentes que se afiaden a diversos alimentos y a alimentos procesados para
mejorar el sabor de los alimentos y estimular el apetito. Sin embargo, recientemente, a medida que se han revelado
los efectos perjudiciales del azicar, se ha informado sobre los problemas relacionados con el uso del mismo.
Especificamente, el consumo excesivo de azucar es una de las principales causas de la caries dental, asi como de
diversas enfermedades relacionadas con el estilo de vida, tales como la obesidad, la diabetes y similares. Por estas
razones, existe una demanda mundial de un azUcar alternativo como sustituto del aztcar.

La diabetes es una clase de enfermedad metabdlica debida a la falta de insulina secretada o cuando la insulina
secretada no funciona de manera efectiva. La diabetes se caracteriza por niveles altos de glucosa en sangre, que
causa diversos sintomas y conduce al vertido de glucosa en la orina. Hay dos tipos de diabetes: tipo 1 y tipo 2. La
diabetes tipo 1 se denomina «diabetes juvenil» y se debe a que el cuerpo no produce insulina. En la diabetes tipo 2,
no se produce suficiente insulina. La diabetes tipo 2 es el resultado de la resistencia a la insulina, una afeccién en la
que las células no pueden quemar la glucosa de manera efectiva debido a una respuesta debilitada de la insulina,
elevando los niveles de glucosa en sangre. Se sabe que la diabetes tipo 2 se ve afectada en gran medida por
factores ambientales, tales como una dieta alta en calorias, alta en grasas y alta en proteinas, falta de ejercicio,
estrés y similares. Ademas, se sabe que la diabetes también puede ser causada por defectos en genes especificos o
cirugia pancreatica, infeccion, farmacos y similares. En los diabéticos, aunque los sintomas hiperglucémicos son
generalmente los mas pronunciados y notorios, los sintomas de hipoglucemia pueden ser tan letales como los
sintomas hiperglucémicos. En una persona que tiene niveles normales de glucosa en sangre, la persona
generalmente muestra sintomas de hipoglucemia cuando el nivel de glucosa en sangre baja en ayunas a 55 mg/dl o
menos. Sin embargo, se sabe que los pacientes diabéticos pueden mostrar sintomas de hipoglucemia incluso si los
pacientes tienen niveles de glucosa en sangre superiores a 70 mg/dl. Por consiguiente, la provisién incondicional de
un edulcorante que tiene bajas calorias o la provisién de un edulcorante que tiene la capacidad de inhibir la
absorcion de azUcares puede conducir a reacciones negativas inesperadas debido a un nivel de glucosa en sangre
excesivamente disminuido en pacientes diabéticos.

En este contexto, existe una gran necesidad de un edulcorante mejorado que tenga un dulzor adecuado para
sustituir los azicares y sea bajo en calorias, evitando asi el consumo excesivo de azucar simplemente inhibiendo la
absorcion de azucares.

La D-psicosa es un epimero de la D-fructosa y es una subcategoria de azlcares funcionales conocidos como
azucares raros. Se sabe que la D-psicosa tiene un alto grado de dulzor equivalente a aproximadamente el 60 % a 70
% del del azucar y tiene calorias cercanas a cero, y por tanto es eficaz para evitar o tratar enfermedades de adultos
tales como la obesidad y similares. Ademas, también se sabe que la D-psicosa tiene eficacia para prevenir y tratar la
diabetes ya que la D-psicosa puede inhibir la absorcién de azlcares tales como glucosa, D-fructosa y similares.
Ademas, se sabe que la D-psicosa tiene una excelente solubilidad y, por tanto, requiere una gran atencién para la
aplicacion a los alimentos.

La D-psicosa tiene un dulzor relativamente bueno, pero tiene un dulzor relativamente bajo en comparacion con el
azucar. A este respecto, el uso de D-psicosa sola como edulcorante para aditivos alimenticios no puede satisfacer a
los consumidores acostumbrados al sabor del azucar, impidiendo asi la aceptacién en el mercado. Con el fin de
superar dichos problemas resultantes del uso de D-psicosa sola, es decir, con el fin de usar D-psicosa sola mientras
se logra un dulzor que satisfaga a los consumidores generales, es inevitable aumentar la cantidad de D-psicosa, que
puede proporcionar una sensacion viscosa excesiva a los alimentos que utilizan D-psicosa, causando asi el deterioro
en la textura de los alimentos.

Por otro lado, la maltodextrina resistente a la digestion es una clase de fibra dietética (polisacaridos). Como puede
verse por su nombre, la maltodextrina resistente a la digestion es una fibra dietética que no es digerible en el cuerpo
humano, y se caracteriza por tener una estructura de carbohidrato de alto peso molecular que tiene un grado de
polimerizaciéon mas alto que las maltodextrinas generales.

Como técnica anterior relacionada con la presente invencion, estan la publicacion de patente de Corea n.° 10-2011-
0035805A (publicada el 6 de abril de 2011), la patente de Corea n.° 10-0815212 B1 (publicada el 19 de marzo de
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2008), la patente de Corea n.° 10-0910081 B1 (publicada el 30 de julio de 2009), el documento JP-A-2010 018528,
el documento US 2010 0204346 y el documento EP-A-1864669.

Divulgacion
Problema técnico

La presente divulgacion tiene por objeto proporcionar una composicion edulcorante para aliviar la diabetes que
contiene D-psicosa y una maltodextrina resistente a la digestion y un rebaudiésico A como principios activos.

Los inventores de la presente invencion han descubierto que, cuando la D-psicosa que es un edulcorante bajo en
calorias y que se sabe que tiene eficacia para evitar y aliviar la diabetes se usa sola, la D-psicosa no puede
desempeniar eficazmente un papel como edulcorante debido al deterioro del dulzor. Por ese motivo, se han realizado
diversos intentos para producir un edulcorante que tenga un dulzor mejorado mezclando D-psicosa con otros
azucares o alcoholes de azucar que tengan un excelente dulzor tal como tagatosa, xilosa, xilitol y similares. Sin
embargo, se descubrid que dicha mezcla puede inhibir excesivamente la digestion y la absorcion de azucares
introducidos en el cuerpo, y por tanto puede causar un nivel excesivamente bajo de glucosa en sangre, lo que a su
vez conduce a efectos secundarios letales para los pacientes diabéticos.

Los inventores han desarrollado una composicién edulcorante para aliviar la diabetes usando D-psicosa y una
maltodextrina resistente a la digestion y un rebaudiésico A en combinacién, que puede proporcionar ventajas que
incluyen la digestion lenta de glucosa en el cuerpo, lo que permite que los niveles de glucosa en sangre se eleven
gradualmente después de las comidas, evitando asi los sintomas de hiperglucemia en los que el nivel de glucosa en
sangre en pacientes diabéticos aumenta bruscamente, mientras se evitan los sintomas de hipoglucemia letales para
pacientes diabéticos suministrando azlcares lenta pero consistente y adecuadamente.

Solucién técnica

De acuerdo con una realizaciéon de la presente divulgacion, una composicion edulcorante para aliviar la diabetes
contiene D-psicosa y una maltodextrina resistente a la digestion y un rebaudiésico A como principios activos.

De acuerdo con otra realizacion de la presente divulgacion, la maltodextrina resistente a la digestion puede estar
presente en una cantidad de 0,01 a 200 veces el peso de D-psicosa, y el rebaudidsico A puede estar presente en
una cantidad de 0,001 a 2 veces el peso de D-psicosa.

La invencion viene definida por las reivindicaciones.
Efectos ventajosos

Al usar D-psicosa y una maltodextrina resistente a la digestion y un rebaudiésico A en combinacion, la presente
divulgacion proporciona una composicion edulcorante para aliviar la diabetes, que puede permitir una digestion muy
lenta de la glucosa en el cuerpo para proporcionar un aumento gradual del nivel de glucosa en sangre, evitando asi
los sintomas de hiperglucemia en los que el nivel de glucosa en sangre en pacientes diabéticos aumenta
bruscamente, mientras se evitan los sintomas de hipoglucemia letales para pacientes diabéticos suministrando
azucares lenta pero consistente y adecuadamente sin inhibir excesivamente el suministro de azicares.

Ademas, de acuerdo con ofra realizacion, la presente divulgacion proporciona una composicion edulcorante, que
incluye D-psicosa y una maltodextrina resistente a la digestion en una relacién especifica, y por tanto tiene
excelentes propiedades en términos de alivio de la diabetes en comparacién con composiciones edulcorantes
preparadas en otras relaciones de ingredientes opcionales. De acuerdo con una realizacién adicional, la presente
divulgacion proporciona una composicion edulcorante para aliviar la diabetes, que puede reducir las calorias
mientras que aumenta el dulzor y tiene una calidad mejorada de dulzor afiadiendo un edulcorante especifico de alta
intensidad.

Descripcion de los dibujos
La Figura 1 es un grafico que representa el cambio de glucosa en sangre en el Ejemplo experimental 1.
La Figura 2 es un grafico que representa el cambio del area bajo la curva de la glucosa en el Ejemplo

experimental 2.

Modo de la invencién

En lo sucesivo en este documento, la presente invencién se describira con mas detalle. Las descripciones de los
detalles evidentes para los expertos en la técnica que tienen conocimientos habituales en este campo técnico o
campos relevantes se omitiran en el presente documento.
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La presente invencién proporciona una composicion edulcorante para su uso en el alivio de la diabetes que contiene
D-psicosa y una maltodextrina resistente a la digestion y un rebaudiésico A. El término «resistente a la digestion»
significa una propiedad de que la digestion no se realiza facilmente en el intestino delgado del cuerpo humano.

Un polisacarido se refiere a un sacarido formado mediante la unién de dos o mas unidades de monosacaridos, es
decir, un sacarido superior a un disacarido.

La maltodextrina resistente a la digestion es una clase de fibra dietética y se refiere a un polisacarido que no es
digerible en el cuerpo.

Un edulcorante de alta intensidad se refiere a un edulcorante que muestra un alto dulzor de varios a cientos de
veces el del aztcar. Dado que se usa rebaudiésido A en la composicién edulcorante de la divulgacion, se puede
evitar el gusto amargo, el sabor metalico y las caracteristicas similares de los edulcorantes de alta intensidad tales
como el glicosido de esteviol, proporcionando asi una composicion edulcorante para aliviar la diabetes, que tiene un
excelente sabor.

De acuerdo con otra realizacion mas, la composicién edulcorante para aliviar la diabetes contiene la maltodextrina
resistente a la digestion en una cantidad de 0,01 veces a 200 veces, preferentemente de 0,01 veces a 100 veces,
mas preferentemente de 0,1 veces a 50 veces el peso de D-psicosa.

Ademas, la composicién edulcorante para aliviar la diabetes contiene rebaudiésido A en una cantidad de 0,001
veces a 2 veces, preferentemente de 0,001 veces a 1,5 veces, mas preferentemente de 0,001 veces a 1 veces el
peso de D-psicosa.

Dentro de este intervalo de contenido, la composicion edulcorante puede tener ventajas en la medida en que pueden
inhibirse los problemas de aumento brusco del nivel de glucosa en sangre, al ingerir la composicion edulcorante o
los sintomas hipoglucémicos en los que el nivel de glucosa en sangre en ayunas se deteriora excesivamente y la
composicion edulcorante tiene un dulzor similar al del azucar. En lo sucesivo en este documento, la presente
invencion se describira con mas detalle con referencia a los Ejemplos, Ejemplos comparativos y Ejemplos
experimentales; El Ejemplo 1 (sin rebaudiésido A) no estda de acuerdo con la invencién. Estos ejemplos se
proporcionan unicamente para la ilustracion y no deben interpretarse de ninguna manera como limitantes de la
presente invencion.

Ejemplos 1, 2 y Ejemplos comparativos 1 a 3

Preparacion de la composicién edulcorante

Se prepararon las composiciones edulcorantes como se enumeran en la Tabla 1.

En el Ejemplo comparativo 1, se usaron 5 g de azucar. Las composiciones edulcorantes de los Ejemplos
comparativos 2 y 3, y los Ejemplos 1y 2 se prepararon formulando los componentes como se enumeran en la Tabla
1 de manera que las composiciones mostraran un dulzor similar al de 5 g de azucar.

TABLA 1
Materias primas (g) Fabricante Dgg%;ﬂﬁ?&ﬁﬁ ;g Colrzri.p 1 Corlijb. 2 Corlijb. 3 E1j. Ej. 2
Azulcar CJ Cheiljedang 1 5 - - - -
Eritritol Zivogreen 0,63 - 8 - - -
D-psicosa CJ Cheiljedang 0,56 - - 9 8 4
r'\g:g(tfr?t)ggnlz Hatsucart 0,1 ; ; ; 56 | 35
digestion
Rebaudidsido A GLG 200 - - - - 0,015
Dulzor relativo de la composicion edulcorante 5 5,04 5,04 5,04 | 5,03

Entre las composiciones edulcorantes, el eritritol usado en el Ejemplo comparativo 2 corresponde a un material que
tiene sustancialmente cero calorias y proporciona Unicamente dulzor sin afectar el nivel de glucosa en sangre. El
rebaudiésido A usado en el Ejemplo 2 es un glucésido de esteviol y es un edulcorante natural de alta intensidad
preparado extrayendo los componentes que tienen sabor dulce a partir de glucosidos de esteviol.
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Ejemplo experimental 1

Medicién de los cambios de la glucosa en sangre

(1) Preparacion de la muestra de ensayo para medir la glucosa en sangre y el método de consumo

Con el fin de medir los cambios del nivel de glucosa en sangre después de consumir cada composicion edulcorante
preparada en los Ejemplos comparativos 1 a 3 y los Ejemplos 1y 2, se llevé a cabo el siguiente experimento para un
grupo normal que tenia un indice glucémico en ayunas de 100 mg/dl o menos y que consistia en cinco hombres y
cinco mujeres entre los veinte y los cuarenta afos.

El consumo de la composicion edulcorante se realizé proporcionando a los sujetos una comida idéntica y después
permitiéndoles beber café que contenia la composiciéon edulcorante.

Las comidas proporcionadas a los sujetos son como se enumeran en la Tabla 2.

TABLA 2

Materiales alimenticios | Cantidad usada (g)
Pan 75
Jamon 20
Lechuga 20
Mermelada de fresa 20
Palito de cangrejo 30
Queso cheddar 10

Como se muestra en la Tabla 2, la comida proporcionada a los sujetos consistia en 75 g de pan, 20 g de jamodn, 20 g
de lechuga, 20 g de mermelada de fresa, 30 g de palito de cangrejo y 10 g de queso cheddar. Como resultado del
analisis usando la tabla de composicion de alimentos coreana (CanPro 3.0, se descubrié que la comida tenia un
contenido caldrico total de 356,4 kcal, que consistia en un 59,57 % de azucares, un 18,14 % de proteinas y un
22,27 % de lipidos. Después de la comida, los sujetos bebieron café preparado mezclando 1,6 g de café sin azucar y
la composicién edulcorante preparada en los Ejemplos comparativos 1 a 3 y los Ejemplos 1y 2 en 200 g de agua
caliente.

La composicion de café proporcionada a los sujetos se enumera en la Tabla 3.

TABLA 3
Materiales (g) Fabricante Ej. Comp. 1 [Ej. Comp.2 |Ej.Comp.3 [Ej.1 [Ej.2
Café Alimento Dongsuh 1,6 1,6 1,6 1,6 1,6
Azucar CJ Cheiljedang 5 - - - -
Eritritol Zivogreen - 8 - - -
D-psicosa CJ Cheiljedang - - 9 8 4
Maltodextrina resistente a lajMatsudani Corea Ltd. |- - - 5,6 3,5
digestion
Rebaudidsido A GLG - - - - 0,015

(2) Medicion de los cambios de los niveles de glucosa en sangre

Con el fin de medir los cambios de | a glucosa en sangre después de la comida, se comprobé el nivel de glucosa en
sangre antes de la comida, seguido de la provision a los sujetos de la comida y después se les proporcioné café. Se
midio la glucosa en sangre durante 2 horas a intervalos de 30 minutos.

Los cambios del nivel de glucosa en sangre después de la comida y el consumo de café se resumen en la Tabla 4
(véase la Figura 1).
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TABLA 4
Tiempo (min) | O (antes de la comida) 30 60 90 120
Ej. comp 1 93,1 139,1 123,7 98,5 96,7
Ej. comp 2 92,8 137,1 121,6 97,7 97,2
G'uco?r?]g/gl‘;'angre Ej. comp 3 92,4 123,3 114,5 93,1 94,1
Ej. 1 92,9 *118,3 *109,5 *93,4 101,6
Ej. 2 93,2 *120,3 *111,5 *92,9 97,9

* correspondiente a las zonas horarias de los Ejemplos 1 y 2 que indican una diferencia significativa de p < 0,01 o
menos de la glucosa en sangre en comparacion con el Ejemplo comparativo 1 (azucar).

Ejemplo experimental 2

Medicion de los cambios del area bajo la curva de la glucosa en sangre

Se realiz6 el mismo experimento que en el Ejemplo experimental 1 durante 2 horas a un intervalo de 30 minutos
para medir el ABC-G (area bajo la curva-glucosa) de los sujetos. Los resultados de ABC-G se resumen en la Tabla
5.

TABLA 5
Tiempo (min) 30 60 90 120

Ejemplo comparativo 1 | 3483 | 7425 | 10758 | 13686
Ejemplo comparativo 2 | 3449 | 7329 | 10619 | 13542
ABC-G (mg/dl x min) | Ejemplo comparativo 3 | 3236 | 6803 | 9917 | 12725
Ejemplo 1 3168 | 6585 | 9629 | 12554
Ejemplo 2 3203 | 6680 | 9746 | 12608

Como se muestra en la Tabla 5, ambos Ejemplos 1 y 2 mostraron una disminucion significativa en el ABC-G durante
120 minutos en comparacion con la composicion del Ejemplo comparativo 1 (véase la Figura 2).

Como puede observarse a partir de los resultados de los Ejemplos experimentales 1y 2, persistia un aumento de la
glucosa en sangre después de la comida durante aproximadamente 60 minutos y 60 minutos después de la comida,
el nivel de glucosa en sangre mostré una tendencia a volver al nivel de glucosa en sangre en ayunas.

Cuando los sujetos bebian café que contenia la composicion edulcorante después de la comida, el aumento de
glucosa en sangre 60 minutos después de beber café era elevado del orden del Ejemplo comparativo 1, el Ejemplo
comparativo 2, el Ejemplo comparativo 3, el Ejemplo 2 y el Ejemplo 1. A los 90 minutos a 120 minutos después de
comer y beber el café, los niveles de glucosa en sangre en los Ejemplos 1 y 2 fueron mayores que en los Ejemplos
comparativos 1 a 3.

Una de las principales causas de la diabetes es la escasa capacidad para controlar la insulina, lo que conduce a
algunos problemas. Es decir, se produce un aumento brusco del nivel de glucosa en sangre después de la comida,
lo que provoca una secrecion excesiva de insulina, y el nivel de glucosa en sangre en ayunas causa condiciones de
hipoglucemia.

El Ejemplo comparativo 1 mostré el mayor aumento de glucosa en sangre resultante del aumento combinado de la
glucosa en sangre debido a la comida y el café que contenian azucar. El Ejemplo comparativo 2 mostré un aumento
de la glucosa en sangre debido a la comida Unicamente. El Ejemplo comparativo 3 mostré que la D-psicosa tiene un
efecto de disminucion del aumento de la glucosa en sangre después de la comida.

Se pudo observar que las composiciones de los Ejemplos 1 y 2 inhibieron el aumento brusco de la glucosa en
sangre después de las comidas y mostraron un aumento de la glucosa en sangre en ayunas en comparacion con la
composicion de los Ejemplos comparativos. Puede entenderse que la composicion del Ejemplo 1 proporcion6 un
efecto de prevencion de la hipoglucemia con el estdmago vacio o después de que haya transcurrido un determinado
periodo de tiempo a partir de la comida mediante el suministro de modo sistematico de glucosa en sangre mientras
se inhibe el cambio brusco de glucosa en sangre.

En otras palabras, en los Ejemplos 1 y 2, se determina que el efecto de inhibicion de la absorciéon de hidratos de
carbono en el intestino delgado debido a la D-psicosa y el efecto de retraso de la digestion de alimentos debido a la
maltodextrina resistente a la digestion puede disminuir significativamente un aumento brusco de la glucosa en
sangre después de la comida, lo que permite una digestion lenta de los alimentos, suministrando por tanto al cuerpo
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de modo sistematico sacaridos incluso 2 horas después de la comida.
Ejemplo experimental 3

Evaluacién sensorial de la composicion edulcorante

Con el fin de evaluar la percepcion sensorial de las composiciones edulcorantes preparadas en los Ejemplos 1y 2,
se realizé una evaluacion sensitiva en 25 hombres y mujeres adultos entre los veinte y los cincuenta afios usando
café que contenia sacarosa preparada de la misma manera que en el Ejemplo experimental 1 (correspondiente al
Ejemplo comparativo 1 del Ejemplo experimental 1) y café que contenia la composicion edulcorante de los Ejemplos
1y2.

El analisis sensorial se evalué en una escala de 1 a 5. Los resultados del andlisis sensorial se resumen en la Tabla
6.

TABLA 6
Aceptabilidad Aceptabilidad Aceptabilidad Aceptabilidad Aceptabilidad
general del color general del aroma del sabor del regusto
Café que contiene 3.30 3,62 3,52 3,34 3,22
azucar
Ejemplo 1 3,15 3,50 3,35 3,30 3,20
Ejemplo 2 3,28 3,55 3,47 3,20 3,24

Como puede observarse a partir de los resultados de los Ejemplos experimentales 1 a 3, se determina que la
composicion edulcorante de la presente invencion tiene un dulzor y una calidad sensorial similar a la del azdcar y un
efecto de prevencion del aumento brusco de glucosa en sangre y la afeccion de hipoglucemia en ayunas. Por lo
tanto, la composicién edulcorante corresponde a un edulcorante eficaz para pacientes diabéticos. Ademas, la
composicion edulcorante se puede aplicar de diversas maneras para las personas que requieren control/gestion de
glucosa en sangre.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién edulcorante para su uso en el alivio de la diabetes que contiene D-psicosa y una maltodextrina
resistente a la digestion y un rebaudidsico A donde la composicién edulcorante debe administrarse después de la

comida.

2. La composicion edulcorante para el uso de la reivindicacion 1, donde la maltodextrina resistente a la digestion
esta presente en una cantidad de 0,01 a 50 veces el peso de D-psicosa y el rebaudiésido A esta presente en una

cantidad de 0,001 a 1 veces el peso de D-psicosa.
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