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RESUMEN. En este ensayo aleatorizado a dohie ciegas conirolado con
placebo, se investigd el efecto del Vasoactol sobre el rendimiento fisico de
un grupo de 31 ancianos ambulatorios, Estos fueron incluidos en el estudio
tras verificar su estado de salud mediante exdmenes fisico y de laborstorio
¥ su capacidad para ejecutar las pruebas en la bicicleta ergométrica. Una
vez incluidoes, recibieron tabletas de Vascactol (5 mg) o placebo, las cuaies
ingirieron durante 12 semanas en almuerzo y cena. Al final del periodo, se
repitieron todos los exdmenes, El Vasoactol incrementé significativamente
los valores de VO,max. (consumo maximo de oxigeno} tiempo de ejercicio y
potencia media, siendo los valores finales significativamente superiores a
los del grupo placebo. Ademas, cinco casos (33,3 %) de los pacientes que
recibieron Vasoactol, que al iniciar el estudio mostraban valores de VO, méx.
que indicaban alteracién de leve a moderada o de moderada a severa, llega-
ron a valores normales al final del tratamiento, mientras que en ¢l grupo
placebo la distribucién basal por estratos permanecié practicamente
inalterada al culminar el esiudic. No se detectaron cambios bicguimicos o
hematolégicos atribuibles al Vasoactol, excepto la reduccidn del colesterol.
En el estudio no hubo bajas ¥ sélo un caso (placebo), se suspendié tempo-
ralmente del estudio por referir experiencias adversas. Las referidas en el
estudic fueron leves: cuatro pacientes (un Vasoactol ¥ tres placebos) repor-
taron diarrea: (un Vasoactol); dispepsia , dolor abdominal y constipacién
{tres placebos). En el grupo que recibioé Vascactol, se reportaron mejorias
de diferentes sintomas habituales tales como: cefalea, trastornos circulato-
rios y dolores articulares.

ABSTRACT. In this randomized, double blind, placebo-controlied clinical
trial, was investigated the effect of Vasoactol on physical fitness in 31 eld-
erly out patients was investigated. The subjects were inciuded in the study
after corroborating thelr health condition through physical examination,
laboratory tests, and their capacity to execute exercises in the ergometric
bicycle test. Once included, the subjects were randomly distributed fo re-
ceive, under double blind conditions, Vascaciol (5 mg) or placebo tablets
for 12 weeks, on lunch and dinner and at the study completion all the tests
were repeated. Vasoactol increased significantly the values of VO, max.
(maximum oxygen consumption), mean power and total exercise time, be-
ing the final values significantly higher than in placebo. Five cases (33.3 %),
whom at baseline showed VO max. values indicating impaired of aerobic
capacity reached normal values after treatment, while in the placebo group
the final situation remained practically unchanged. Besides total choles-
tercli reductions, there were no blood biochemical or hematological changes
attributabie to diet supplementation with Vasoactol. No subject withdrew
in the study, only one placebe disconiinue the study becauseof transient
adverse events (AE). Four patients reported AE (one Vasoactol, three pla-
cebo) that were: diarrhea (one Vascactol), dyspepsiz, abdominal pain and
constipation {three placebo). Vasoactol patienis reported improvements of
different habitual symptoms such as cephalea, eirculatory disturbances and
join pain.

INTRODUCCION

El Vasoactol es un complemento
alimentariotil en la dieta de las per-
sonas que se encuentran en condi-
ciones fisiclégicas particulares como
es el caso de sujetos de la tercera
edad o aquellos gue estdn sometidos
a un esfuerzo fisico especial.

El Vasoactol se aisla de lacerade
la caria de azQear y sus componen-
tes fundamentales son dcidos grasos
saturados e insaturados y alcoholes
de elevado peso molecular

Los estudios sobre los requeri-
mientos de estos compuestos en
humanos, han demoestrado quela in-
suficiencia de Acidos grasos en la
dieta acarrea diferentes trastornos.
En tal sentido, diversos trabajos re-
velan la necesidad de la presencia
de estos #cidos en la dieta para ga-
rantizar un adecuado manienimien-
to de las diversas funciones entire las
que sobresalen aquellas relaciona-
das con el sistema nervicse central
{(SNC) v sus funciones cognitivas.'’
De igual modo, la presencia de alco-
holes de cadena larga es importante
tarmbién parael SNC, sitic en el cual
pueden ser incluso metabolizados ¥

En la tercera edad la disminucién
de la actividad fisica es una caracte-
ristica inherente al proceso de enve-
jecirniento, gue ha sido estudiada
mediante diferentes métodos entre
ios cuales se encuentra de esteras
deslizantes o bicicleta ergoméiri-
ca, ™ g1 bien, se considera que esta
es una opcién més recomendable,
por ser menos riesgosa en ancia-
nes. '

En estos sujetos, la evaluacion de
un agente que pueda mejorar su ac-
tividad fisica, asi como su estadode
salud general, constituye un aspec-
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to de sumo Interés para la mejoria
de su calidad de vida.

El principal objetivo del presen-
te estudioc consistié en investigar si
el Vasoactol producia un ineremen-
to de la actividad fisica en un grupo
de ancianos .

SUJETOS Y METODOS

El presente estudio consistié en
un ensayo aleatorizado, a doble cie-
gas. Controlado con placebo. Una vez
obtenido ¢l consentimiento de los
pacientes por escrito, se reclutaron
49 ancianos de ambos sexos en el
ensayo con edades comprendidas
antre 65 v 80 anos.

Se realizé un interrogalorio ini-
cial a partir del cual, se registraron
las patologias y sintomas que pre-
sentaban los pacientes, asi como los
medicamentos gue ingerian al inicio
del ensayo. Ademas, se les realizd un
exarnen fisico general.

S5élo aquellos ancianos gue fue-
ron aptos para las pruebas ergomé-
tricas de‘acuerdo con los resultados
de su examen fisico cardiovascular
fueron incluidos en ¢l estudic.

Thdas las pruebas ergoméiricas
se llevaron a cabo en una unidad es-
pecializada del Hospital “Carlos J.
Finlay”. bajo la supervisién de un
personal entrenado. Se evaluaron ios
indicadores siguientes:™!"" Fuerza
total (kgm), Potencia {(W/kg),
VOzméx., asumido seg(n el norma-
grama de Astrand,' potencia media
{W/min, tiempo total de ejercicio,
doble producto, frecuencia cardiaca
méaxima, tensidn arterial sistélica y
diastélica en reposo y en carga maxi-
may.

Al culminar esta fase, a los pa-
cientes se les tomaron muesiras de
sangre en condiciones de 12 h de
ayuno, para los exdmenes siguien-
tes: hemoglobina, hematocrito,
eritrosedimentacién, colesterol,
creatinina, glucosa , dcido arico y
alanino-amino-transferasa (ALAT).
Tudos los andlisis se realizaron me-
diante métodos enzimaticos colori-
métricos utilizando juegos de
reactivos Béheringer Mannheim
{Alemania) Las determinaciones se
realizaron en un autcanalizador
Hitachi 705,

No se incluyeron en el estudio pa-
cientes con enfermedades neopls-
sicas diagnosticadas, hipertensos
severos, diabéticos descompen-
sados, pacienies con infarto car-
diaco, cerebrovascular ¢ cirugia
mayor de menos de tres meses de
evolucién, asi como cualquier con-
dicidn que pusiera en riesgo su
vida.

Una vez establecidas las condi-
ciohes basales, a los pacientes se les
suministraron aleatoriamente y 2
doble ciegas tabletas idénticas de
Vasoactol {5 mg) o placebe las que
se les orientd ingerir en aimuerzo
v cena durante 12 semanas. Al fi-
nal del tratamiento, se repitieron
la encuestas, los exdmenes de la-
boratoric ¥ las pruebas ergomé-
tricas.

Andlisis estadistico

Las variaciones dentro de cada
grupo se analizaron mediante la
prueba de Wilcoxon y las compara-
ciones entre grupos mediante la de
la U de Mann Whitney.

Los datos categdricos se analiza-
ron mediante la prueba de la proba-
bilidad exacta de Fisher Se asumid
un nivel de p = 0,00 para determi-
nar la probabilidad estadistica. Los
datos se procesarcen mediante el pa-

quete de programas estadisticos
CSS (Stat soft, Tulsa Oklahama).

RESULTADOS
Caracteristicas basales

Ambos grupos fueron estadisti-
camente similares en condiciones
basales, lo que avaia la aleatorizacidn
realizada {Tabla ).

Medicaciones concomitantes

Veintitrés pacientes (74,2 %) con-
sumieron medicaciones concomi-
tantes: 11 fueron Vasoactol (73,3 %)
v 12 placebo { 75 %). Esta frecuencia
relativamente elevada en el uso de
medicamentios resulta Iégica, si se
ttenc en cuenta el nimero y coexis-
tencia de patologias y disfunciones
en la tercera edad.

Pruebas ergométricas

El Vasoactol incrementd signifi-
cativamente ¢l VO,max. (22,8 %),

Tabla I. Caracteristicas basales de los ancianocs incluidos en el ensayo.

Vasoactol Placebo Total
n =15 n=18 n =231

Edad (ahos) (X + DE} W= 5 x4 ns W05
Peso {kg)( C + DF) 815 %123 61,7+10]1 ns £1,6 = 11
Talla {cm){ C x DE) 1593 =77 1566 +62 ns 1578 z69
Sexo (F/M) n) 10/50 13/3 ns' 2818
Historia clinica individua n (%) n {%) ns' n (%)
Artropatias G{53.3) 9 (53 ng' 18(51,7)
Hipertension arterial 5(33.3) 5(31.,2) ns 10 (32.2)
Enfermedad coronarias 2{13.3; 3{18,8) ns' 5(18,1)
Diabetes mellitus 1(6,8) 2(12.5) ng' 388
Glatcoma i(68) 1(63) ns' 2(6,5)
Colon irritable i{68) 1(6.3) ns' 2(6.3)
Vesicula hipofuncional 1{68) 1({83) ns' 21(65)
Hernia discal 1{6) 1{68.3) ns' 2{6,5)
Hernia hiatal 1(6,6) 1(6,3) ng 2 {6,5)
Litiasis renal 040y 2{12,5) ns' 2(6,5})
Higado graso 1(68) G{® ns' 13,2
Ulcera gastroduedenal 168 0 (@) ns' 13,2
Migrafia (6,6} 0 {0} nsg' 143,2)
Cataratas 8 (0) 1{6,2} ns' 1{3.2}
Enfermedad vascular
periférica 0 (D} 1 (6.3} ng 1(3.2)
Sinusitis [1R{1)] 1 (€,3) ns 1(3.2)
Hinitis 9{0) 1{6.3) ns' 163,2)

(X = DEj media *+ desviacidn estindar n Niimero de pacientes. *Se reportan las
patologias, el nimero ¥ el porcentaje de los pacientes que ta presentan. (Hay pacien-
tes con coexdstencia de diferentes enfermedades).

ns No significativo (I de Mann Whitney). ns’ No significative {prueba de Fisher).
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p < §,001), el tiempo total del ejerci-
clo{p < 0,01}y la potencia media (p
< 0,05}, mientras gue en el grupo
placebo estos indicadores no se mo-

dificaron. Las variaciones finales v
en el tiempo de estos tres indicado-
res fueron significativamente dife-
rentes a los del grupo placebo. El

Tabla 2. Resultados de las pruebas en bicicleta ergométrica en ancianos trata-

dos con Vasoactol o placebo.

Tratamiento Nivel basal 12 semanas A
(%3
X + DE
VO,méx.
Vasoactol 18,15 + 6,81 23,03 & 7, 13%x> +22.8+
Placebo 20,32 + 501 19,01 + 423 -49
Potencia
(Wikg)
Vasoactol 102 = 0,21 1,08 £028 +54
Placebo 181 + 030 0,97 = 0,23 +1,3
Potencia media
{Wimin})
Vascactol 54,04 = 11,58 57,20 + 9.76* +8.2
Placeho 54,44 + 720 55,60 + 6,83 +24
Tiempo total de ejercicio
Vasoactol 446 » 192 5,40 x 2.22%% +22.8"
Placebo 456 = 150 508 + 128 +14,8
Peso total
(kg)
Vasoactol 17400 x 12738 18740 +128738 +12.2
Placebo 1518,8 = 7305 17688 + 8187 +218
Doble producte
{latidosAmnin - mmHg)] - 102
Vasoactol 23953 = 36,82 22961 = 57,86 -2.3
Placebo 24995 x 51,41 255,68 * 656,29 +33
Frecuencia cardiaca en carga maxirna
flatidos/min}
Vasoactol 138,060 = 1833 137,00 = 15,79 -0,3
Placebo 138,13 + 13,45 140,79 x 15,58 +13
Presidn arterial sistolica en reposo
¢mmHg)
Vasoactol 138,87 = 18,07 137,00 = 15,79 +28
Placebo 13313 = 12,50 140,88 = 15,56 +89
Presion arterial sistélica en carga maxdm
(mmHg)
Vasoactol 184,87 = 24 46 184,67 + 20,49 G
Placebo 18626 = 32,02 163,75 + 30,52 +1.5
Presion arterizl diastélica en reposo
Vasoactol 8533 = 9.90 8533 > 143 +3.8
Placebo 8250 + 83 85,83 = 8,14 +4,0
Presion arterial diasiélica en carga maxima
{mmig)
Vasoactol 108,69 £ 872 108,33 = 19,08 -08
Placebo 10938 = 1187 113,44 = 10,28 +4.3

p < £,0% "p < 4,01;"p < 4,001, Comparacién con los niveles hasales (Wilcoxon).
p< B85 p <001+ *p = 0,00]. Comparacion con el placebo (U de Mann Whitney).

Vasoactol, n = 15, Placebo, n = 16.

resto no revei6 diferencias signifi-
cativas {Tabla ).

En el grupo que recibié suple-
mento dietético con Vasoactol, cin-
co casos (33,3 %) que al iniciar el es-
tudio presentaban wvalores de
VO, méx. gue indicaban alieracién
leve a moderada ¢ de moderada a
severa llegaron a tener capacidad
normal después det tratamiento (Ta-
bla 3). En cambio, la situacién se
mantuvo practicamente constante
durante el estudic en el grupo
placebo.

Seguridad y tolerabilidad

Peso. En el grupo placebo hubo
un descenso modesto, pero signifi-
cativo, del peso corporal, no asi en
el grupo tratado. Las comparaciones
entre grupos no revelaron diferen-
cias significativas.

Bioguimica sangufnea. El Va-
soactol redujo significativamente el
colesterol total (7,82 %) mientras en
el grupe placebo, este se incrementd
en unlf %, lo gue dioc lugar a dife-
rencias significativas entre grupos
en refacién con el porcentaje de cam-
bio.

En el grupo placebo se produje-
ron reducciones significativas de
creatinina y acido Grico e incremen-
tos tarnbién significativos de ALAT
¥ glucosa, gue no presentaron rele-
vancia clinica, ya que los valores in-
dividuales se mantuvieron dentro
del intervalo normal (Tabia 4).

Eventos adversos

Todoes los pacientes concluyercon
el ensayo, si bien uno {placeho) re-
quirié de una suspensién por dos
dias de todos los medicamentos in-
dicados, debido a una intoxicacién
que le fue diagnosticada. Cuatro pa-
cientes (10,1 %) reportaron algan
efecto adverso ebservado durante el
estudio: un Vasoacto! y tres del gru-
po placebo (Tabla 5).

DISCUSION

La capacidad funcional de un in-
dividue declina aproximadamente a
razon de (,5 a 1,0 por aho entre los
30 ¥ los 70 afos de edad," lo gque re-
presenia un decremento potencial
deun 30 % de su capacidad de traba-
io.

Los resultados de este estudio de-
muestran gue el Vasoactol produce
un incremento significative (p <
0,01) ¥y marcado de los valores de
VO,miéx, lo que revela una mejor
funcién cardiovascular y mayor ca-

pacidad de consumo de oxigenc por

parte de jos tejidos, El andlisis delos
casos individuales demostrd que en
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Tabla 3. Evolucidn de la capacidad zeréhica de los ancianos tratados con
Vasoactol o placebo en funeidn de la VO, méx. segin la escala de severidad de

Weber et al ¥

Severidad Vasoactol Flacebo
(VO,méx)
Basal Final A Basal Final A
{To} {%e}
1) n{%s)
G{>20) 426D 9 {60) +5(333) 6375 5313 -1 6.3)
1{16-20) 5(33.3) 8 (40) +1(68) 7438  7(438) 20
2{10-158) 6 (40) 1(8,6) -5(333) 3(183) 4 (25) +1(6.3)
3(8-9.9) 0 (0 0 {0) 0 (0) 0(0) 0 {0) 6@
4 {< 6} 0 (@) 3 {0) LR 00 0 {0} 0 (M

ncasos. 0. Ligera ¢ ninguna. 1. Ligera moderada. 2. Moderada a severa. 3. Severa.

4. Muy severa.

Tabla 4. indicadores de seguridad del Vasoactol.

Tratamiento Nivel basal 12 semanas
X = DE)
Peso
(kg)
Vasoactol 61,53 = 12,27 81,00 = 13,76
Placebo 61,668 = 10,07 39,89 + 1G,19*
Hemoglobina
{mg/idL)
Vasecactol 12,86 = 124 12,76 = 1,12
Placebo 12,68 = 0,97 12,14 = 3,42
' Hematocrito
{Foj
Vasoactol 043 = 3,04 0,433 = 003
Placebo 0,42 + 063 673118
Eritrosedimentacién
{mm/h)
Vasoactol 21,20 = 1104 16,7¢ = 8,69
Placebo 26,75 = 210G 20,57 + 1238
Colesterol
{mmmolfL}
Vasoactol 5080 £ 103 4,77 + ¢, 99
Placebo 492 + 109 5,58 = 0,71
ALAT
{un
Vasoacio) 2027 + 684 2551 = 10,36
Placebo 1891 + 881 2750 = 10,23
Creatinina
(mmol/L)
Vasoactol 8783 £ 13,27 78,20 + 10,38
Placebo 81,75 = 9,13 75,50 = 10,22
Glueosa
{mmo¥/L)
Vascactol 5,15 > 0,77 4...56 = 3,50 o
Placeho 4480 =132 5,70 = 1,63**

Vasoactol, n = 18; Placebo, n = 18. °p < 0,05; 'p < 0,01, "'p < 0,001 Comparacidn con
los niveles basales (Wilcoxon). *p < 0,05 comparacién con el placebe (U de Mann

Whitney).
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14 sujetos (93 %) se incrementaron
los valores de VO,méax. El tiempo
total de gjercicio fisico y la potencia
media también se incrementaron en
el grupo tratado, no asi en el grupo
placebo. Se observé un aumento sig-
nificative de la VO, méx. en el grupo
tratado con Vasoactol respecio al
grupo placebo, Sin embargo, la dife-
rencia entre los grupos al evaluar el
tiempo total de ejercicio, no llegé a
ser significativa

Se aprecid que los indicadores
dependientes del ejercicio, tales
como frecuencia cardiaca y presién
arterial basal ¥ en carga méxima, no
se modificaron significativamente,
lo gque demuestra la no influencia del
entrenamiento como posible causa
del resultado observado.

En la anecianidad se puede pre-
sentar un grado de deterioro que jus-
tifica los diferentes sintomas presen-
tes en estos sujetos ¥y hace que se
aprecien mas evidenternente los be-
neficios del suplemento dietético
constituido por el Vasoactol.

No obstante, una explicacion de-
finitiva de la relacién existente en-
ire estos hechos ¥ los resultados en-
contrados debe ser abordada en es-
tudios ulteriores.

Durante el estudio no se detecta-
ron alteraciones clinicas, bioquimi-
cas o hematoldgicas atribuibles al
tratamiento, con excepeion del efec-
fo hipoliperniante, Io gue resulta un
beneficio adicional en personas de
la tercera edad en las que el coleste-
rol puede estar aumentado con cier-
ta frecuencia.’

En el estudio no se produjeron
bajas y solo un paciente (placebo}
presenté una suspension temporal
del tratamiento debido a signos re-
feridos como de intoxicacidn .

Los eventos adversos reportados
fuercn leves. 86lo un anciano trata-
do reporté diarreas y en el grupo
placebo tres sujetos refirieron ias si-
guientes: dispepsia, constipacién y
dolor abdominal respectivamente.

En el grupo Vasoactol no se refi-
rieron agravamientos de los sinto-
mas habituales, lo que si ccurrié en
el placebo. Ello resulta coherente
con la evolucion observada de la ca-
pacidad zerdbica en funcién de lava-
riacion de VO, méx. en este grupo.

Bl incremento de la actividad fi-
sica en ancianos podria contribuir a
una mejoria de su salud. Se reporta
que el estrés y la inactividad fisica
fueron més frecuentes en los pacien-
tes con infarto agudo del miccardio'
# v por 0tro lade, se ha encontrado
unamayor longevidad en individuos
que pactican “‘Jogging™
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Tabla 5. Eventos adversos reportados por los ancianos durante el estudic.

Evento adverso Vasoactol Placebo

TSy
Diarrea 1(6,6) O(0) ns
Dispepsia 90 1(6,3) ns
Deolor abdominall 0 1(8,3) ns
Constipacitn 0 183 ns

El reporte de mejorias en pade-
cimientos referidos al inicio de este
ensayo en el grupo tratado referen-
te a cefalea, trastornos circulatorios
v dolores articulares, fuercn distin-
guibles de la declaracion del grupo
placebo.

Teniendo en cuenta gue los sin-
tomas estan basados en referencias
de los pacientes, no puede descar-
tarse gue una parte de los dolores
referidos como articulares se rela-
cionen con trastornos de la eircu-
lacion.

Finalmente, en el grupo trata-
do hubo una frecuencia discreta-
mente mayor de respuestas de pa-
cientes que mostraban una mejo-
ria general de su estado de salud
que en el grupo placebo y no hubo
ningan reporte de gue su estado
general fuera peor que al inicio, lo
que si tuveo lugar en el grupo
placebo.

CONCLUSIONES

Se observé un incremento de la
capacidad fisica de los sujetos trata-
dos con Vasoactol, asi como una me-
joria de su calidad de vida.
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