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RESUMEN

La hipercolesterolemia es un factor de riesgo cardiovas-
cular. Physalis peruviana L. (aguaymanto) tiene alto
contenido en fibra dietética y fitoesteroles, que dismi-
nuyen el nivel de colesterol y triglicéridos en sangre en
ratas. Ossemivo. Determinar el efecto del aguaymanto en
el perfil lipidico de pacientes con hipercolesterolemia.
MEéropo. Ensayo clinico aleatorizado controlado simple
ciego, en 28 pacientes hipercolesterolémicos de la ciudad
de Trujillo, entre 20 y 65 anos de edad, divididos al azar
en dos grupos: experimental (GE) y control (GC). Durante
ocho semanas, el GE recibid jugo de aguaymanto (100 g) y
el GC, placebo; ambos siguieron una dieta baja en grasas.
Se determind el perfil lipidico al inicio y a las cuatro y ocho
semanas de tratamiento. Se aplicé la prueba t de Student
para muestras independientes y relacionadas. ResuLTapos.
El GE y el GC no tuvieron diferencia significativa en peso
e ingesta caldrica durante el tratamiento. El GE inici6 con
un promedio de colesterol de 231,71 mg/dL y cLDL 154,21
mg/dL; a las ocho semanas, el colesterol fue 208,71 mg/
dL y cLDL 1314 mg/dL. El GC inicié con colesterol de
230,21 mg/dL y cLDL 145,49 mg/dL; a las ocho semanas
el colesterol fue 226,29 mg/dL y cLDL 146,54 mg/dL.
La disminucion de niveles de colesterol total y cLDL al
término del tratamiento en el GE fue 9,93% y 14,79%,
respectivamente (p < 0,05). Conctusion. El consumo de
aguaymanto reduce los niveles séricos de colesterol total
y cLDL en pacientes hipercolesterolémicos.
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ABSTRACT

Hypercholesterolemia is a risk factor for cardiovascular
disease. Physalis peruviana L. (goldenberry) has high
-amount dietary fiber and phytosterols that reduces
cholesterol and triglycerides levels in blood in rats.
Ogiective. To determine the effect of P. peruviana L. on
lipid profile in hypercholesterolemic patients. MetHops.
Single- blind randomized controlled trial was performed,
in 28 hypercholesterolemic patients of Trujillo, between
20-65 years old; they were randomly divided in two
groups: experimental (EG) and control (CG). For 8 weeks,
EG received goldenberry juice (100 g) and CG, placebo;
both groups followed a low fat diet. Lipid profile was
determined at begin, after four weeks and eight 8 weeks of
treatment. The Student t test was applied for independent
and related samples. ResuLts. EG and CG didn’t have
significant difference in weight and caloric intake during
treatment. EG began average cholesterol about 231,71
mg/dL, cLDL 154,21 mg/dL; at 8 weeks cholesterol were
208,71 mg/dL, cLDL 131,4 mg/dL. CG began average
cholesterol about 230,21mg/dL, cLDL 145,49 mg/dL; at
8 weeks cholesterol were 226,29 mg/dL, cLDL 146,54
mg/dL. Decreased blood levels of total cholesterol
and cLDL levels in the conclusion del treatment in EG
were 9,93% y 14,79% respectively, being significant (p <
0,05). Conctusion. The consumption of goldenberry juice
significantly reduces serum total cholesterol and cLDL
levels in hypercholesterolemic patients.

Kev worps: cholesterol; dietary fiber; anticholesteremic

agents; Physali
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INTRODUCCION

En el Perd, 19,6 % de la poblacion total presenta
altos niveles de colesterol en sangre, siendo la
prevalencia en las mujeres (21,6%) mayor que en
los varones (17,5%).! Teniendo en cuenta estos
datos demograficos y los principales factores de
riesgo coronario como tabaquismo, hipertension
arterial, HDL colesterol < 40 mg/dL, antecedentes
familiares de cardiopatia prematura y edad mayor
a 45 en varones y 55 en mujeres,? el alto nivel de
colesterol sérico se convierte en el punto central
de nuestra investigacion.

Physalis peruviana L. (aguaymanto, uchuva o
ushun), perteneciente a la familia Solanaceae, es un
fruto silvestre oriundo de los andes sudamericanos,
forma parte de la medicina tradicional de
estos paises.> Esta compuesto de carbohidratos
(19,6g/100 g) como fructosa, sacarosa y
polisacaridos (celulosa, almidén, hemicelulosa y
pectina); proteinas (0,05-0,3 g/100 g), lipidos (0,15-
0,2 g/100 g), fésforo, calcio, hierro, potasio, acido
ascorbico, B-caroteno, provitamina A y complejos
de vitamina B.*° Es importante resaltar a la pectina,
principal fibra dietética (4,9 g/100 g), pues se ha
demostrado que su consumo presenta beneficios
para la salud, posee propiedades anticancerigenas
y contribuye a disminuir los niveles de glucosa y
colesterol en sangre, sin afectar el colesterol HDL
o los triglicéridos.®

Los aceites extraidos de la P. peruviana L.
tienen niveles elevados de fitosteroles, que les
darian propiedades antioxidantes y efectos
hipocolesterolemiantes; presenta en mayor
cantidad campesterol, ademas p-sitosterol y
estigmasterol, estos serian los responsables de la
disminucion de niveles de colesterol en sangre.3’8

Se han realizado trabajos experimentales en Mus
musculusvar swis, donde se demostré el efecto
hipolipemiante del extracto de P. peruviana L. en
condiciones de hiperlipidemia inducida;® asimismo,
en otros dos trabajos realizados en ratas albinas,
bajo condiciones similares, usando el jugoy el orujo
del P. peruviana L., se comprobd, principalmente,
su efecto hipocolesterolemiante 81012

En Per(, se cultiva abundante P. peruviana L.
(aguaymanto); sin embargo, la bibliografia solo
reporta este efecto en animales experimentales, se
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formula el siguiente problema: ¢cual es el efecto
delconsumo delaguaymantosobre el perfil lipidico
de pacientes con hipercolesterolemia? Se propone
como objetivo general: determinar el efecto del
consumo de jugo de P. peruviana L. sobre el perfil
lipidico en pacientes con hipercolesterolemia,
con la finalidad de sugerirlo como un tratamiento
alternativo o complementario al manejo de
la hipercolesterolemia dentro de la poblacion
objetivo.

MATERIALES Y METODO

Ensayo clinico aleatorizado-controlado, de tipo
experimental simple ciego con un grupo expe-
rimental y un grupo control. La poblacion estuvo
constituida por pacientes con hipercolesterolemia
de la ciudad de Trujillo, entre los 20 y 65 anos de
edad. La muestra fue obtenida bajo la férmula:

(za/2 + zB)? 2(se)?
(X1 = Xo)?

n=

Donde: Zo/2 = 1,64; Zp = 1,28;

X1-X2 = diferencia minima esperada = 31 mg/dL;

Se = desviacion estandar de la variable principal = 28 mg/dL;
asumiendo media inicial de 231 mg/dL. La muestra calculada
para cada grupo (control y experimental) fue 14 pacientes.

Después de un proceso de seleccion, considerando
criterios de inclusion y exclusion, se trabajo
con 28 pacientes, los cuales fueron distribuidos
aleatoriamente en un grupo control (14) y un
grupo experimental (14).

Criterios de seleccion

A Criterios de inclusion: niveles de colesterol
sérico > 200 mg/dL, edad entre 20 y 65 anos y
previa firma del consentimiento informado.

A Criterios de exclusion: pacientes que reci-
bieron previamente tratamiento farmacologico
hipolipemiante, tengan riesgo coronario alto o
moderadamentealto,seginAdult Treatment Panel
Il (ATP 11I);** embarazo o lactancia, toxicomanias,
patologias causantes de dislipidemias (trastornos
metabdlicos o endocrinos).

Definicion operacional de variables

A Pacientes hipercolesterolémicos: colesterol
sérico = 200 mg/dL (segun ATP I11),2 14 pacientes.

A Perfillipidico:variabledependiente, cuantitativa.
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Se tomaron los valores normales que estipula el
Adult Treatment Panel Il para colesterol total,
colesterol HDL (cHDL), colesterol LDL (cLDL) y
triglicéridos.

A Administracion de P. peruviana L.. variable
independiente, cualitativa, categdrica. Adminis-
tracion diaria, en gramos, de P. peruviana L.

Procedimientos

A Seleccion previa: mediante convocatoria
voluntaria se contactd a 60 pacientes, a
quienes se les efectudé un analisis inicial de
colesterol sérico, resultando 28 pacientes
hipercolesterolémicos, quienes conformaron
la muestra tras firmar el consentimiento
informado. Se evalu6 medidas de peso, talla,
cintura, cadera, indice de masa corporal (IMC),
presion arterial, antecedentes familiares vy
personales, actividad fisica, funciones bioldgicas
y otros factores de riesgo, ademas, se determiné
el perfil lipidico. Solo se incluy6 a aquellos que
presentaron categoria de riesgo bajo, segun
Adult Treatment Panel /11213

A Preparacion del tratamiento

- Seleccion del fruto: se trabajé con frutas de
consistencia firme, aspecto fresco, sano y
exento de deterioro, con piel suave, brillante
y apta para el consumo. El Herbarium
Truxillense analiz6 e identificd la especie.

- Preparacion del extracto de P. peruviana L. se
lavo el fruto de aguaymanto con abundante
agua. Se licu6 0,1 kg de de la fruta por 305, se
vertio el contenido en un envase y se anadio
agua hervida hasta completar 0,3 L. EL envase
fue cerrado y distribuido a los respectivos
pacientes.*

A Preparacion del placebo: en un recipiente con
4,5Ldeaguahervida, se agregd 150 gde gelatina
de naranja. Se agitd hasta alcanzar uniformidad
en el preparado y se agregd 50 mL de zumo
de limén, se vertid el contenido en envases de
300 mL. El envase fue cerrado y distribuido a los
respectivos pacientes.

A Aplicacion del tratamiento: el grupo experi-
mental tomo6 300 mL de jugo de P. peruviana
L. (aguaymanto) mientras el grupo control
tomd los 300 mL de placebo, ambos grupos al
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mediodia, durante ocho semanas, exceptuando
los domingos. Siguieron una dieta basada en
consumo limitado de carnes rojas; carne de
pollo sin piel; maximo un huevo por semana,
productos lacteos de bajo contenido graso y
cantidad limitada; asi como disminucion de
frituras y de bebidas alcohélicas.**
Analisis bioquimico
Perfil lipidico: esta determinacién se aplico a
los participantes para evaluar el perfil lipidico
basal, intermedio (4 semanas de tratamiento)
y final (8 semanas de tratamiento), mediante
extraccion de sangre venosa y analisis bioquimico.
La determinacion del perfil lipidico se realizo
usando reactivos comerciales estandarizados;
el colesterol y los triglicéridos por método
enzimatico colorimétrico basado en la reaccion de
Trinder.> EL HDL se determin6 segun el método de
Warnick. EL LDL se calcul6 segun la formula de
Friedewald: LDLc = CT - (HDLc + TG/5), en mg/dLY
Los participantes informaron sobre los alimentos
ingeridos los tres dias anteriores a la toma de cada
muestra, con el fin de determinar el consumo de
calorias, carbohidratos y lipidos haciendo uso de
la tabla de composicion de alimentos.

Aspectos éticos

Este estudio fue realizado bajo los principios
éticos de la ultima version de la Declaracion de
Helsinki 2008,® la Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos por la Unesco en
el ano 2005,” la Ley N.° 29414, que establece los
derechos de las personas usuarias de los servicios
de salud (en la legislacion peruana, publicada en
octubre de 2009), y el Reglamento de la Ley N.°
29733, Ley de Proteccion de los Datos Personales
(Decreto Supremo N.° 003-2013-JUS, publicado
en marzo de 2013).% Los pacientes firmaron el
consentimiento informado y, posterior al estudio,
recibieron sus resultados confidencialmente. El
presente trabajo recibié la aprobacién del Comité
de Etica del Comité Permanente de Investigacion
de la Facultad de Medicina de la Universidad
Nacional de Trujillo.

Analisis estadistico

Se verifico el supuesto de normalidad mediante
la prueba de Kolmogorov-Smirnov y la homoge-
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Tabla 1. Caracteristicas basales de la poblacion estudiada

Edad 50,43 8,281
Talla (m) 1,54 0,096
Peso (kg) 7312 10,244
IMC (kg/m?) 30,99 4187

47,50 9,338 0,193997
155 0,076 0,32492
72,36 9,851 0,409534
2991 2,765 0,195093

* GE = grupo experimental; GC = grupo control; DE = desviacion estandar; NS = no significativo.

neidad de varianzas mediante la prueba de Levene.
Se aplicé la prueba t de Student para muestras
independientes, para analizar las variaciones den-
tro de los grupos, y la prueba t de Student para
muestras relacionadas, para analizar diferencias
significativas entre los grupos en cada evaluacion.
Se utilizé el paquete estadistico SPSS version 20 y
Microsoft Excel 2010 version 14, se considerd un
nivel de confianza al 95% y de significancia de 5%.

RESULTADOS

El grupo experimental (GE) y el grupo control
(GC) presentaron similitud en sus caracteristicas
basales: edad, talla, peso, IMC (Tabla 1). No se
encontrd variacion significativa entre aporte

calorico total e IMC de ambos grupos durante el
tratamiento (Tabla 2). Los perfiles lipidicos basales
no presentaron diferencias significativas (NS) entre
los GE y GC (Tabla 3).

Colesterol (CT)y cLDL. Después de ocho semanas de
tratamiento, el nivel sérico promedio de colesterol
total en el GE disminuyé en 23 mg/dL; mientras
que en el GC, disminuy6 3,92 mg/dL. El nivel sérico
promedio de cLDL en el GE disminuy6 22,81 mg/dL;
en el GC, aumento 1,05 mg/dL. La curva de variacion
en el GE indica una disminucion significativa (p <
0,05)delosnivelesde CTycLDLdel9,93% (p=0,0132)
y 1479% (p=0,0102) respectivamente (Figuras
1y 2). En el GC no se han encontrado variaciones
significativas a ocho semanas de tratamiento. Al

Tabla 2. Aporte calérico total e IMC en poblacion estudiada, segun dieta y tiempo de estudio

Basal
4 semanas
8 semanas

Aporte caldrico total (Kcal)

Basal
4 semanas
8 semanas

IMC (kg/m2)

2120,24 2096,84 0,9091
2096,84 1999,12 0,5200
2043,87 2010,96 0,8824
30,99 2991 0,8421
30,73 29,76 0,8881
30,70 29,95 0,9984

*IMC = indice de masa corporal; GE = grupo experimental; GC = grupo control; NS = no significativo.
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Tabla 3. Perfil lipidico de los pacientes con hipercolesterolemia segln dieta y tiempo de estudio

cLDL (mg/dL) Experimental X 15421 136,87 1314 0,0011  0,2591 0,0102
DE 279 35,69 29,42

Control X 145,49 142,4 146,54 0,3344 0,2961 0,4418
DE 26,57 20,61 30,87

Valor p 0,4044 0,6199 0,1955

cHDL (mg/dL) Experimental X 41,93 43 43,21 02136  0,4305 0,1391
DE 7,99 6,58 5,99

Control X 45,07 425 43,79 01422 02071 03192
DE 919 593 4,54

Valor p 0,3429 0,8343 0,7784

TG (mg/dL) Experimental X 17786 17743 1705 04884 03756 0,3349
DE 81,07 110,53 85,39

Control X 198,29 17729 17979 01439 04502 0,0891
DE 90,52 44,32 98,26

Valor p 0,5348 0,9965 0,7917

CT (mg/dL) Experimental X 23171 21536 208,71 0,0003 0,2173 0,0132
DE 27,96 29,66 27,72

Control X 230,21 22036 226,29 0,0715 0,2506  0,3225
DE 27,61 2191 37,27

Valor p 0,8875 0,6162 0,1688

* El cambio es significativo si p < 0,05; X = media aritmética; DE = desviacion estanda

efectuar la comparacion entre ambos grupos GE  Triglicéridos (TG). En la curva de variacién de los
y GC, no se encontraron diferencias significativas  niveles séricos de triglicéridos, se encontré que
estadisticamente ni en la toma basal, ni intermedia  en el GE disminuyd 7,36 mg/dL (4,14%; es decir, la

ni final. disminucién no es significativa) tras ocho semanas
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Figura 1. Curva de variacion de niveles de colesterol total - GE vs. GC Figura 2. Curva de variacion de niveles de colesterol LDL- GE vs. GC
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de tratamiento; mientras que en el GC, disminuyd
18,50 mg/dL (9,33%; es decir, no es significativa).
Comparando el GC y el GE, no hay variaciones
significativas en ninguna toma, ni basal, ni
intermedia, ni final.

cHDL. Tras ocho semanas de tratamiento, los
niveles séricos de cHDL del GE se incrementaron,
en promedio, 1,28 mg/dL (3,07%; es decir, la
disminucién no es significativa); y para el GC, se
encontrd una disminucion de 1,28 mg/dL (2,85%;
es decir, no es significativa). Comparando el GCy
el GE, no hay variaciones significativas en ninguna
toma, ni basal, ni intermedia, ni final.

DISCUSION

Tanto el grupo experimental como el control
fueron de caracteristicas basales similares y
formadas al azar, proveniente de una poblacion
con distribucion normal respecto a las variables
en estudio. Los efectos principales del consumo
de jugo de P. peruviana L. (aguaymanto) fueron
la disminucién gradual y progresiva de los niveles
séricos de colesterol total y cLDL; el colesterol
total disminuyd en 9,93% y el cLDL, en 14,79% en el
grupo experimental, al finalizar las ocho semanas
del experimento.

El presente trabajo estudid por primera vez el efecto
de los fitoesteroles y la fibra dietética, contenidos en
P. peruviana L., sobre el perfil lipidico de pacientes
con hipercolesterolemia. Valenzuela y Ronco?
informaronqueelconsumodemargarinaenriquecida
con o-sitosterol, campesterol y estigmasterol
administrado a individuos hipercolesterolémicos,
produce reducciones del colesterol total de 10% en
promedio y del cLDL en 8%, sin afectar los niveles
de cHDL y triglicéridos. Los fitoesteroles actlian por
diversos mecanismos: inhiben la absorcion intestinal
de colesterol, de origen dietario y biliar; inhiben la
reesterificacion del colesterol a nivel de la actividad
de la ACAT y aumentan la actividad y la expresion
del transportador tipo ABC, acelerando el flujo
de colesterol de las células intestinales al lumen
intestinal.

Asimismo, la fibra dietética (4,9 g/100 g) posee
efectos hipocolesterolemiantes, teniendo como
mecanismo de accién el secuestro de los acidos
biliares, la disminucion de la absorcion de coles-
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terol y la inhibicion de la sintesis de colesterol.?
Es asi que los fitoesteroles y la fibra dietética,
contenidos en P. peruviana L., reducen el colesterol
total y el cLDL.%*% No existen estudios previos que
reporten este efecto en humanos, pero si se ha
reportado en animales experimentales, donde,
ademas, disminuy6 el nivel sérico de triglicéridos
y aumento el nivel de cHDL.1*2

Ramadan et al.l° en ratas albinas, después de 60
dias de tratamiento, encontrd una reduccién del
31,6% de colesterol total y una reducciéon del
56,6% de cLDL en un grupo experimental al que
se le dio aguaymanto (15% de su dieta). Asimismo,
Ramadan®! realizé un trabajo similar posterior,
en ratas albinas, donde administré orujo de
aguaymanto a dos grupos experimentales: 10%
y 30% de la dieta diaria, respectivamente; aqui
encontréd una disminucion de 23% de colesterol
total en el primer grupo y una reduccién del 35%
de colesterol total y 54% de cLDL en el segundo
grupo. En ambos estudios aumento el nivel sérico
de cHDL y disminuy0 el nivel de triglicéridos.

Los resultados en el presente trabajo de
investigacion se corresponden con los estudios
de Ramadan, aunque en un porcentaje menor al
que él obtuvo en sus resultados (CT: 31% y 35 % vs.
9,93%; cLDL: 56% y 54% vs 14,79 %). Los triglicéridos
y el cHDL no presentaron diferencias significativas,
por lo que se recomienda prolongar el tiempo
de consumo para comprobar este efecto. No se
reportaron efectos adversos en ningln paciente.

Se procur6 realizar seguimiento efectivo a los
grupos control y experimental respecto a la
recepcion del tratamiento y cumplimiento de
dieta. Ademas, el estudio fue tipo doble ciego,
tanto en el consumo del jugo por los pacientes
como en la toma y procesamiento de las muestras
por el personal del laboratorio. Todo esto le otorga
validez interna y externa a los resultados.

CONCLUSION

Se concluye que el consumo de jugo de Physalis
peruviana L. (aguaymanto) en pacientes con
hipocolesterolemia reduce significativamente
los niveles de colesterol total y cLDL, y no
varia significativamente los niveles de HDL ni
triglicéridos.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda el consumo de Physalis peruviana L. (aguaymanto)
por sus efectos benéficos sobre la salud al disminuir el cLDL y
el colesterol total, siendo de gran ayuda en el tratamiento de la
hipercolesterolemia. Ademas, realizar nuevos estudios del efecto
del consumo de esta fruta sobre el perfil lipidico en pacientes
con hipercolesterolemia, empleando mayor nimero de muestra,
diferentes dosis y a largo plazo para reafirmar su eficacia en los
resultados.
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