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Objetivo. Determinar el efecto del consumo de capsulas de Allium sativum en una dosis diaria de 1 g por
12 semanas, en pacientes con dislipidemia, residentes en la ciudad de Huancayo (3200 m de altitud).
Materiales y métodos. Estudio experimental de un solo grupo de intervencién con comparacion
pre-post. Se evaluaron a 33 sujetos (hombres y mujeres) con diagndstico de dislipidemia de acuerdo
a los criterios ATP lll, quienes recibieron capsulas con dosis de 1 g diario por doce semanas.
Se analizaron los valores de colesterol total, LDL-c, HDL-c y triglicéridos, antes y después de la
intervencion. Resultados. Después de doce semanas, se encontraron reducciones significativas
(p<0,001) de los valores de colesterol total (A 62,4 mg/dL; IC 95%: 59.1-65.7), LDL-c (A 63,7 mg/
dL; IC 95%: 60.3-67.1) y triglicéridos (A 21,5 mg/dL; IC 95%: 14,3-28,7) y aumento del HDL-c (A 4,1
mg/dL; IC 95%: 2,9-5,3). Conclusiones. La intervencion por doce semanas con capsulas de Allium
savitum en pacientes con dislipidemia mostré efectos significativos en los niveles de colesterol total,
LDL-c, HDL-c y triglicéridos. Se recomienda realizar estudios clinicos aleatorizados para poder
evaluar en real magnitud las tendencias observadas en estos resultados preliminares.

Palabras clave: Dislipidemias; Ensayo Clinico; Ajo/efectos de drogas (Fuente: DeCS)

ABSTRACT

Objective. To determine the effect of Allium sativum capsules in a daily dose of 1 g per 12 weeks
in patients with dyslipidemia, who are living in the city of Huancayo (3200 msnm). Materials and
Methods. Experimental study of a single intervention group with pre-post comparison. Thirty-three
subjects (men and women) with diagnosis of dyslipidemia according ATP Il criteria were evaluated.
They received capsules with doses of 1g daily for twelve weeks. The values of total cholesterol,
LDL-c, HDL-c and triglycerides were analyzed before and after the intervention. Results. After
twelve weeks, we found statistically significant reductions (p <0.001) in total cholesterol values (A
62.4 mg / dL, 95% CI: 59.1-65.7), LDL-c (A 63.7 mg / dL, 95% CI: 60.3-67.1) and Triglycerides
(A 21.5 mg / dL, 95% CI: 14.3-28.7). Additionally, we found an increase of HDL-c values (A 4.1
mg / dl, 95% CI 2.9-5.3). Conclusions. A 12-week intervention with Allium savitum capsules in
patients with dyslipidemia showed statistically significant effects on total cholesterol, LDL-c, HDL-c,
and triglycerides values. Randomized clinical trials are recommended in order to evaluate the real
magnitude of the trends observed in these preliminary results.

Keywords: Dyslipidemias; Clinical Trials as Topic; Garlic/therapeutic use (Fuente: MeSH)

' Centro de Medicina Complementaria-Huancayo. Seguro Social de Salud (EsSalud).
2 Universidad Nacional Federico Villareal
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INTRODUCCION

La dislipidemia es un factor de riesgo importante
responsable del desarrollo de aterosclerosis y la
enfermedad cardiovascular M. Las anormalidades
lipidicas incluyen altos niveles de LDL (colesterol de
lipoproteinas de baja densidad), triglicéridos elevados y
HDL bajo (lipoproteinas de colesterol de alta densidad).
El colesterol presente en la B-lipoproteina (LDL) y pre-
B-lipoproteina se deposita en los vasos sanguineos,
mientras que a-lipoproteina (HDL) ayuda a reducir el
colesterol sérico 9,

La guia de practica clinica de la ACC/AHA para el
tratamiento de dislipidemias enfatiza que la modificacién
de estilos de vida (dieta saludable, ejercicio regular,
evitar consumo de tabaco y mantenimiento de un peso
saludable) se mantiene como un componente crucial
para la reduccién de riesgo cardiovascular y debe
preceder siempre al inicio de la terapia farmacologica ©.

En estas circunstancias es que se inicia el estudio de
una variedad de plantas, con uso reportado en medicina
tradicional, y que podrian tener un potencial terapéutico
en el manejo de esta enfermedad ©9. Dentro de estas
alternativas terapéuticas, una de las mas estudiadas ha
sido la Allium sativum (ajo), la cual es utilizada desde
la antigedad para tratar tumores, enfermedades
infecciosas y enfermedades cardiacas .

Algunos estudios preclinicos®'” han mostrado cierta
evidencia de que la Allium sativum puede actuar
como un agente hipolipemiante, actuando mediante la
inhibicion de la escualeno-monooxigenasa y la HMG-
CoA reductasa (%', Asi mismo, se postuldé que los
compuestos acuosos eran menos citotoxicos y mas
eficientes en disminuir la biosintesis del colesterol
que los que tenian algun componente sulfuro
(liposolubles) (),

Sin embargo, los estudios en seres humanos han
brindado resultados contradictorios. Mientras que
dos revisiones sistematicas de ensayos clinicos
aleatorizados (3" han concluido que los efectos de
los extractos de Allium sativum en dosis diarias entre
900 mg a 2 g, no presentan diferencias significativas
en los niveles de HDL, LDL, triglicéridos y colesterol
total; también admiten que no se puede extrapolar esta
conclusion debido a la heterogeneidad de los estudios.

Loreportadoactualmenteenlaliteratura, brindaresultados
mas alentadores en el uso de monopreparaciones de
Allium sativum en forma de capsulas en dosis diarias
entre 600 a 900 mg. Una revision sistematica de seis
ensayos clinicos aleatorizados ('® encontré diferencias
significativas en las cifras de colesterol total cuando
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se usaron capsulas; no obstante, la magnitud de esta
diferencia no permite predecir si produciria una mejoria
de la clinica de los pacientes a largo plazo.

Por ello, el objetivo de este estudio es determinar el efecto
del consumo de capsulas de Allium sativum en una dosis
diaria de 1 g por 12 semanas en pacientes con dislipidemia
en la ciudad de Huancayo (3200 m de altitud).

MATERIALES Y METODOS

Estudio experimental de un solo grupo de intervencion
con comparacion pre-post. Durante el afo 2014,
se seleccionaron por conveniencia a 33 pacientes
en su primera consulta en el Centro de Medicina
Complementaria (CAMEC) entre 40-85 afios, con
residencia en la ciudad de Huancayo (3200 m de altitud)
mayor a un afio, y con diagnédstico de dislipidemia '8
definido como cualquier combinacién de alguna de las
alteraciones de acuerdo al informe del panel de expertos
del Programa Nacional de Educacion en Colesterol
(NCEP-ATP Ill) ®), Estas alteraciones se consideraron,
en el caso de los valores de colesterol total, como
deseables cuando eran < 200 mg/dL; limitrofes altos, los
valores entre 200 y 239 mg/dL, y elevados cuando eran de
240 mg/dL o mayores. Con relacion a los valores de LDL-c,
se denominaron como Optimos los valores < 100 mg/dL;
cercano al 6ptimo o arriba del éptimo, entre 100y 129 mg/dL;
limitrofe alto, entre 130 y 159 mg/dL; alto si estaban entre
160 y 189 mg/dL, y muy altos, los valores de 190 mg/dL o
mayores. El HDL-C se evalué como bajo cuando estaba por
debajo de 40 mg/dL y alto si los valores eran de 60 mg/dL
0 mayores. Los triglicéridos se clasificaron como normales
cuando eran menores de 150 mg/dL; limitrofe alto, entre
150 y 199 mg/dL; altos, entre 200 y 499 mg/dL, y muy
altos con 500 mg/dL o mas.

Los criterios de exclusién incluyeron: embarazo
y lactancia, enfermedad cardiaca congestiva
descompensada, cancer, enfermedad renal, y el uso de
antihipertensivos o hipolipemiantes orales.

La intervencion consistio en la administracion de
capsulas con recubrimiento entérico que contenian
500 mg de extracto liofilizado pulverizado de los
bulbos de Allium sativum (ajo) sin otras sustancias, las
cuales fueron elaboradas por un profesional quimico-
farmaceéutico certificado y bajo la asistencia técnica de
la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad
Nacional Mayor de San Marcos.

Estas capsulas fueron suministradas cada 12 horas,
por 12 semanas. En todo momento, los pacientes
conservaron el tratamiento convencional farmacologico
(estatinas) propuesto por la 2013 ACC/AHA Guideline
on the Treatment of Blood Cholesterol to Reduce
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Atherosclerotic Cardiovascular Risk in Adults ). Almomento
del enrolamiento se recolectd informacién referente a la
edad, sexo, peso (en kg). Asi mismo, se tomaron muestras
de sangre venosa para realizar las mediciones basales de
colesterol total, colesterol LDL, colesterol HDL y triglicéridos;
luego, estas cifras se clasificaron segun los criterios de la
Adult Treatment Panel [Il (ATP-IIl) ). Estas mediciones
se repitieron doce semanas después, al momento de
concluir la intervencion para poder ser comparadas.
Estos procedimientos se realizaron en los ambientes de
laboratorio clinico del Hospital Nacional Ramiro Prialé
Prialé (EsSalud) en la ciudad de Huancayo, de acuerdo a
los protocolos de atencion vigentes.

Para la recoleccién de datos se utilizd un formulario
estandarizado, el cual fue elaborado previamente por
la autora. A dicho formulario se le realizé una prueba de
validacion utilizandose diez expedientes de pacientes los
cuales no formaron parte del estudio; una vez validada,
se procedid a hacer las correcciones necesarias para
luego iniciar la recoleccion de datos.

El proyecto fue aprobado por el Comité de Etica de la
Universidad Nacional Federico Villareal y del Hospital
Ramiro Prialé Prialé; asimismo, todos los pacientes
fueron informados sobre los riesgos y beneficios del
estudio y firmaron un consentimiento informado antes
de iniciar la investigacion.

Se realizé un analisis descriptivo (medias, porcentajes y
desviaciones estandar) para las mediciones antes descritas.
Luego, se procedio a evaluar el efecto del tratamiento con
capsulas de Allium sativum por parametro, mediante el uso
de la prueba t de Student para para muestras dependientes
(antes y después de la intervencion dentro de los grupos).
Se considerd significativo un p<0,05 con un nivel de
confianza de 95%. Para el analisis estadistico se utilizaron
los programas SPSS para Windows ® v 18 y Epi-Info ® 6.0.

RESULTADOS

Se estudiaron 33 pacientes con dislipidemia, con una
presencia mayoritaria de personas del sexo masculino y
una edad promedio de 58,7 + 6,9. En la tabla 1 se resumen
las caracteristicas generales de los sujetos de estudio.

Tabla 1. Caracteristicas generales y mediciones basa-
les de los sujetos de estudio

5 15,
28 24.9)
o
12 66
20 (606)
5 242
12 6
13 694

HDL-c (mg/dL) 49,1+ 9,1
7¢12
2 69.)
36.0)
55000

Los valores con mas/menos (t) representan medias vy
desviaciones estandar. Los valores con paréntesis ( )
representan frecuencias y porcentajes.

Con respecto a los resultados 12 semanas después,
se encontré disminucion de los valores de colesterol
total, LDL-c y triglicéridos y aumento del HDL-c. Las
diferencias fueron significativas (p<0,001) en todos los
casos (Tabla 2).

Cuando se evaluaron estas variables categorizandolas
de acuerdo a la escala ATP ll, la proporcion mas grande
de mejoria se observo en los valores de colesterol total
(diferencia antes-después de 60%), mientras que la
menor proporcion de mejoria se dio en el caso del HDL-c
donde los pacientes protegidos pasaron de 9,1 a 42,4%
en el grupo de estudio. En el caso de los triglicéridos, no
se observd cambios de categorias clinicas después de
la intervencién (Figura 2).

Tabla 2. Comparacion de medias de colesterol total, LDL-c, HDL-c y triglicéridos antes y después de la intervencion

en ambos grupos de estudio

12 semanas

Diferencia Intervalos de confianza

Media DS de medias (1C95%) R
Colesterol total (mg/dL)  250,3 296 187,9 20,3 62,4 59,1-65,7 <0,001
HDL-c (mg/dL) | 49,1 9.1 53.2 12,5 4.1 2,953 <0,001
LDL-c (mg/dL) 184,2 25,6 120,5 15,9 637 60,3-67 1 <0,001
Triglicéridos (mg/dL) 162,7 88.9 1412 68,5 215 14,3-28,7 <0,001

La diferencia de medias expresa incremento después de la intervencién. DS: desviacion estandar (*) Se aplicé t de Student para datos pareados.
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Figura 2. Porcentaje de mejora del perfil lipidico en los pacientes intervenidos con capsulas de Allium savitum

DISCUSION

El estudio sugiere que las capsulas de Allium savitum
podrian tener efectos clinicos significativos en los
niveles de colesterol total, LDL-c y HDL-c. Si bien es
cierto, en el caso de los triglicéridos, no se encontraron
diferencias entre los estadios clinicos segun la ATP I,
si se encontré una diferencia significativa en las medias
antes y después del tratamiento.

La mayor cantidad de estudios sobre el efecto
hipolipemiante del Allium savitum han evaluado el efecto
de este en los niveles de colesterol total y LDL-c en
donde este estudio tuvo resultados de reduccién mayores
al 40%; lo que no concuerda con ensayos clinicos
aleatorizados y metaanalisis realizados por Alder y Holub;
quienes encontraron 11,5% de reduccion de colesterol
total, y el 14,2% disminucion de LDL-colesterol al usar
tabletas (", y Tohidi y Rahbani que mostraron un 9,0% de
reduccion de colesterol total y un 15,0% de disminucién
de LDL-colesterol (9. El estudio de Steiner et al. fue aun
mas conservador; 6,1% de reduccion de colesterol total,
el 4,0% de disminucion de LDL-colesterol, pero mantuvo
la significancia estadistica ?°. Sin embargo, el disefio
metodolégico de este estudio preliminar no nos permite la
extrapolacion de los resultados, por lo que se podria decir
que se encontrd una tendencia a disminuir los niveles de
colesterol total y LDL-c, pero que podria encontrarse
sobreestimada en este estudio.

En el grupo de estudio también se encontrd un incremento
del HDL-c de 4,1 mg/dL (IC95%: 2,9-5,3); sin embargo, la
evidencia en este punto es contradictoria ?"; por ejemplo:
Khoo y Azis ), en un metanalisis de 12 ensayos clinicos
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aleatorizados, encontraron un incremento significativo
de los valores de HDL-c de 2,32 mg/dL (IC95%: 0,15-
4,64); a diferencia de los metanalisis de Reinhart et al. @2,
y Stevinson et al. ®quienes no hallaron diferencias
significativas (diferencia de 0,97 mg/dL; IC 95%: 1,16-
7,35). Esto puede deberse a metodologias diversas y
con errores de aplicacion, y se ve reflejado en resultados
numéricos, pero que no reflejan una relevancia clinica.

En el caso de los triglicéridos, se encontraron
diferencias significativas en las cifras (21,5 mg/dL; IC
95%: 14,3-28,7 mg/dL), pero que no tuvieron influencia
en el estado clinico de los pacientes. Los estudios antes
mencionados (4152223 también son contradictorios sobre
el tema, encontrando diferencias en los valores de
triglicéridos entre 2,65-15,04 mg/dL.

Es importante mencionar las multiples limitaciones de
este estudio; en primera instancia, como ya se menciond,
este estudio fue cuasiexperimental, y la seleccion de los
pacientes fue por conveniencia, por lo que, quizas, un
posible sesgo de seleccién podria hacer que las cifras
mostradas se vean mas prometedoras de lo que realmente
son. Ademas, se tiene que considerar que, probablemente,
la monitorizacién permanente en tres meses hizo que
ocurrieran cambios de estilos de vida y mejora en la
alimentaciéon de los participantes, lo que podria ser un
posible efecto Hawthorne. Por ende, se recomienda que
los resultados se vean solo como tendencias y se tenga
precaucion al momento de interpretar el verdadero alcance
de este estudio preliminar.

Sin embargo, a pesar de las mdltiples limitaciones y de
que los resultados no sean totalmente extrapolables,
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cabe destacar que en nuestra busqueda bibliografica
no se encontraron estudios similares en nuestro
pais, realizados por encima de los 2000 m de altitud,
en donde ya se ha encontrado que, por adaptacion
a la hipoxia, los valores de colesterol total, LDL-c y
triglicéridos tienden a ser menores de lo observado a
nivel del mar @, por lo que los datos que proporciona
este estudio son una herramienta preliminar valiosa que
me permite recomendar la realizacion de un ensayo
clinico aleatorizado con un mejor control de los sesgos
mediante el uso de un grupo control y la asignaciéon
aleatoria de los sujetos de estudio.
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En conclusion, la intervencion por doce semanas con
capsulas de Allium savitum en pacientes con dislipidemia,
en forma preliminar, mostré efectos estadisticamente
significativos en los niveles de colesterol total, LDL-c,
HDL-c vy ftriglicéridos. Sin embargo, no se encontré
mejoria clinica segun los criterios ATP-lll en los
triglicéridos, posiblemente por un sesgo de seleccion.
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