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Se realizó un estudio aleatorizado, paralelo, con 
cuádruple ciego, con placebo, en el cual se inclu-
yó un total de 300 participantes en un rango de 
edad de 18 a 60 años, de los cuales hasta 42%  
reportaron contar con algún factor de riesgo para 
padecer un cuadro clínico severo por COVID-19, 
tal y como presentar un IMC mayor a 30, o alguna 
metabolopatía como diabetes y/o hipertensión.

Posteriormente, se realizó la segregación del total de 
participantes en varios grupos por medio del progra-
ma Sealed Envelope (https://www. sealedenvelope.-
com/):

Metodología del estudio

El SARS-CoV-2 es el causal de la enfermedad por 
Coronavirus-2, la cual puede presentarse tanto de 
manera asintomática, como con cuadros leves a 
severos de sintomatología general y respiratoria, 
incluyendo tos, fiebre, dificultad para respirar, mial-
gias, fatiga, cefalea, y diarrea.

Este estudio se realizó con la intención de valorar 
la eficacia y seguridad del uso de la fórmula 
probiótica de CORPLUS (AB21) la cual contiene 
Lactiplantibacillus plantarum KABP022, KABP023 
y KABP033, así como Pediococcus acidilactici 
KABP021, en pacientes sintomáticos con una 
infección confirmada por SARS-CoV-2.

Se valoró la eficacia y seguridad de la formula 
probiótica de CORPLUS (AB21©) (la cual contiene 
Lactiplantibacillus plantarum KABP022, KABP023 
y KABP033, así como Pediococcus acidilactici 
KABP021) en pacientes sintomáticos con una 
infección confirmada por COVID-19.

La disponibilidad de una terapia administrable 
por vía oral, que además logre reducir la carga 
viral, la duración de la sintomatología, y la 
presencia de infiltrados pulmonares, se vuelve 
una herramienta importante para el tratamiento 
de pacientes ambulatorios con enfermedad por 
SARS-CoV-2 confirmada.

Se logró alcanzar una remisión de la sintoma-
tología completa a los 30 días de estudio en 
hasta 53.1% de los pacientes pertenecientes al 
grupo con administración de probióticos, mien-
tras que solo 28.1% de los pacientes pertene-
cientes al grupo placebo lograron lo mismo.

Los probióticos son microorganismos que, al 
ser administrados en cantidades suficientes, 
pueden lograr un efecto positivo en la salud; 
de esta manera se propone que la administra-
ción de probióticos en las dosis adecuadas en 
pacientes con casos confirmados de infección 
por SARS-CoV-2 puede conferir beneficios a 
la salud y una mejoría en la sintomatología 
relacionada con la enfermedad causada por 
SARS-CoV-2.

Con pacientes quienes serían manejados median-
te la administración de la formula probiótica de 
Corplus, ya especificada (formula probiótica AB21, 
con un contenido regularizado de ≥2×10⁹ CFU por 
cápsula), y otros quienes serían manejados 
mediante la administración de un placebo (cápsu-
las conteniendo únicamente malto dextrina).

Con un seguimiento consistente en la realización 
de valoraciones clínicas por medio de un sistema 
electrónico, y la determinación de bio-marcadores 
específicos en muestras nasofaríngeas, séricas y 
fecales.

Se confirmó la infección por SARS-CoV-2 en el 
total de participantes por medio de la determinación 
de IgM específica para SARS-CoV-2 en suero, 
aunado a la realización de PCR a las 72 horas de 
su ingreso como prueba confirmatoria. 
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Aunado a esto, se encontró que los pacientes del 
grupo con probióticos percibieron cuadros clíni-
cos caracterizados por una cantidad menor de 
días en los cuales cursaron con fiebre, mialgias, 
cefalea, y náuseas; de manera significativa, se 
observó que los participantes en tratamiento con 
probióticos presentaron cargas virales inferiores 
en las muestras tomadas a los 15 y 30 días del 
estudio, en comparación a sus contrapartes en 
tratamiento con placebo, así como una puntua-
ción en la escala radiográfica para Enfermedad 
por COVID-19 inferior a los 15 y 30 días de segui-
miento, y títulos séricos para IgG e IgM específi-
cos para SARS-CoV-2 más elevados en compara-
ción.

Resultados del estudio

De acuerdo a los resultados indicados por el estudio, 
se reportó que se logró alcanzar una remisión de la 
sintomatología completa a los 30 días de estudio 
en hasta 53.1% de los pacientes pertenecientes al 
grupo con administración de probióticos, mien-
tras que solo 28.1% de los pacientes pertenecien-
tes al grupo placebo lograron lo mismo.

Así mismo, aquellos pacientes en tratamiento con 
probióticos presentaron una resolución sintomática 
5 días más temprano que sus contrapartes, así 
como un consumo reducido en comparación de 
acetaminofén. Esta valoración se realizó utilizando 
las definiciones incluidas en la Escala de Progresión 
de la OMS.

Iniciando el día 0 del estudio, se le proporciono a los sujetos el producto a 
valorar, indicándoseles el consumo de 1 capsula diariamente, durante 30 
días (recomendándose el no modificar la dieta), aunado al seguimiento 
con  un formulario electrónico el cual sería realizado diariamente, en 
conjunto con una llamada telefónica de seguimiento en los días 5, 10, 
20, y 25, aunado a esto, en cada visita, se realizó una valoración 
integral de los sujetos, en la cual se incluyó un interrogatorio con la 
escala de Progresión Clínica de la OMS, así como la realización de 
radiografías de tórax (evaluadas por la puntuación de Brixia), y la 
toma de muestras nasofaríngeas y de sangre venosa (en la primera y 
última visita).

BMI: Índice de Masa Corporal | hsCRP: Alta sensibilidad Proteína C-Reactiva | IQR: rango intercuartil | SpO2: saturación de oxígeno periférico | a) Medico 
en hisopado nasofaríngeo | b) según instrucciones provistas en el test kit del fabricante.   

Edad (años) [median, IQR] 
Sexo (femenino) [n, %] 
BMI (kg/m2) [median, IQR] 
Obesidad clase I (BMI 30 to <35) [n, %] 
Obesidad clase II (BMI 35 to <40) [n, %] 
Fumador (si) [n, %] 
Diabetes (si) [n, %] 
Hipertensión Arterial (si) [n, %] 
Tomando ≥2 medicación diaria (si) [n, %] 
Uso de acetaminofén (si) [n, %] 
Días presentando síntomas [median, IQR] 
Fiebre (si) [n, %] 
Tos (si) [n, %] 
Dolor de cabeza (si) [n, %] 
Dificultad respiratoria (si) [n, %] 
Dolor corporal (si) [n, %] 
Diarrea (si) [n, %] 
Heces blandas (si) [n, %] 
Náuseas (si) [n, %] 
Evacuación incompleta (si) [n, %] 
Dolor abdominal (si) [n, %] 
Infiltrados pulmonares (si) [n, %] 
SpO2 (%) [median, IQR] 
SARS-CoV2 (log10 copies/mL) [median, IQR]a 
SARS-CoV2 spike IgM (seropositive) [n, %]b 
SARS-CoV2 spike IgG (seropositive) [n, %]b 
hsCRP (mg/L) [median, IQR] 
D-Dimer (mg/L) [median, IQR] 

Tabla 1  Características  demográficas y basales de los individuos incluidos en el estudio randomizado.
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Cabe resaltar, que la 
composición de la 
microbiota entre pacien-
tes tratados con probióti-
cos y aquellos tratados con 
placebo no mostró ninguna 
diferencia significativa; incluso 
entre los participantes del mismo 
grupo no se demostró algún cambio significati-
vo entre la composición reportada al inicio del estu-
dio, y aquella reportada al día 30 de seguimiento, 
tanto en la diversidad alfa como en la diversidad beta 
(según el índice de Shannon; se discute que estos 
cambios son dependientes del enterotipo, y no del 
tipo de tratamiento o de su duración); sin embargo, la 
microbiota fecal es una representación del contenido 
bacteriano de las porciones finales del intestino 
grueso, no tanto del contenido del intestino delgado, 
por lo tanto, no es posible valorar efectivamente el 
efecto de un tratamiento con probióticos en la com-
posición general de la flora intestinal únicamente por 
medio de las muestras fecales, requiriéndose de 
estudios más especializados, como la secuenciación 
de variantes de nucleótidos, para adecuadamente 
identificar cambios en la composición bacteriana en 
los diferentes segmentos del intestino posterior al 
tratamiento con probióticos.

En ninguno de los 300 participantes se reportó la 
incidencia de eventos adversos severos (EAS), por 
otro lado, se reportó la incidencia de evento adversos 
asociados al tratamiento en 27.3% de los pacientes 
en tratamiento con probióticos, y 42% de los pacien-
tes en tratamiento con placebo.

Anteriormente se habían realizado estudios donde 
se analizó el papel que la microbiota intestinal 
juega dentro de la inmunidad contra infecciones 

pulmonares víricas, pero únicamente en estu-
dios animales, y en otro estudio se 

valoró el papel de una cepa de micro-
biota especifica en infantes en la 

inmunidad contra infecciones 
virales del tracto respiratorio, 

dando lugar a la hipótesis de 
poder aplicar el tratamiento 
con probióticos de estirpes 
específicas para el manejo 
de la enfermedad por 
SARS-CoV-2.

La fórmula empleada en 
este estudio logro una mejo-

ría significativa en la remisión 
del cuadro en comparación a 

un placebo, sin reporte de 
ningún participante que hubiese 

requerido hospitalización durante la 
duración del estudio, o con defunción 

reportada; sin embargo, es importante 
remarcar que los criterios de inclusión / exclusión 
empleados para este estudio pueden haber afecta-
do el riesgo basal de los participantes para sufrir 
una complicación o requerir manejo hospitalario, al 
presentar una menor tasa de incidencia de enfer-
medades metabólicas, u otras patologías, que 
elevasen el riesgo de complicación.

Se respalda la eficacia de la terapéutica empleada 
al presentar un análisis estadístico ajustado para 
los subgrupos propios del total de participantes de 
acuerdo con su edad, género y comorbilidades, 
permitiendo así destacar la efectividad del tratamiento 
empleado de manera constante dentro de todo el 
rango de participantes.

De acuerdo a los hallazgos obtenidos, se con-
cluye que los pacientes tratados presentaron 
una duración menor de la sintomatología tanto 
intestinal como no intestinal asociada a la enfer-
medad por SARS-CoV-2, así como un periodo 
de tiempo más corto desde el inicio hasta la 
resolución total del cuadro, aunado a cargas 
virales considerablemente menores y títulos 
elevados de IgG e IgM específicos para 
SARS-CoV2 a los 15 y 30 días de seguimiento, 
sin ninguna diferencia significativa entre los 
diferentes grupos de edad.



Conclusiones
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Como punto relevante, es necesario mencionar que 
la población de estudio se limita hasta pacientes con 
60 años de edad al momento del estudio, por lo que 
los resultados obtenidos no pueden ser apropiada-
mente reflejados en grupos poblaciones de la tercera 
edad (definido como sujetos con o más de 65 años 
de edad).

El análisis de la información recabada permite recal-
car el papel que la microbiota intestinal juega dentro 
de la inmunidad general, al demostrarse un efecto 
benéfico perceptible en pacientes con enfermedad 
por SARS-CoV-2, posterior a la administración de 
esta terapéutica; al no existir otros estudios con 
metodología, o muestras de población, similares a 
este, los resultados obtenidos ofrecen una opción 
alternativa para el tratamiento de la infección causa-
da por SARS-CoV-2.

El análisis de la información recabada permite 
recalcar el papel que la microbiota intestinal 
juega dentro de la inmunidad general, al 
demostrarse un efecto benéfico perceptible en 
pacientes con enfermedad por SARS-CoV-2, 
posterior a la administración de esta terapéutica.

De acuerdo a los hallazgos obtenidos, se conclu-
ye que los pacientes tratados presentaron una 
duración menor de la sintomatología tanto intesti-
nal como no intestinal asociada a la enfermedad 
por SARS-CoV-2, así como un periodo de tiempo 
más corto desde el inicio hasta la resolución total 
del cuadro, aunado a cargas virales considerable-
mente menores y títulos elevados de IgG e IgM 
específicos para SARS-CoV-2 a los 15 y 30 días 
de seguimiento, sin ninguna diferencia significati-
va entre los diferentes grupos de edad.

Tabla 2  Resultados del estudio a los 30 días, incluyendo resultados de seguridad.

EA: Evento Adverso. UCl: Unidad de cuidados intensivos. SAE: Evento Adverso Severo. DE: Desviación Estándar. a) Requiere RT-qPCR (aclaramiento viral) negativo 
más la resolución completa de los cinco síntomas de Covid19 considerados al ingresar al estudio (aclaramiento sintomático). b) Según la escala de progresión clínica 
de la OMS.¹⁷ c) Calculado mediante la prueba de chi-cuadrado de Pearson, el umbral de significación corregido por Bonferroni es P = 0,01.
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