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Estudio comparativo del maiz morado (Zea mays L.) y simvastatina en
la reduccion de lipidos séricos de pacientes diabéticos normotensos
con dislipidemia

Comparative study of Peruvian purple corn (Zea mays L.) and simvastatin in serum lipids
reduction in normotense dyslipidemic diabetics
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Resumen

Objetivos: Determinar la eficacia de la administracion del maiz morado (Zea mays) en la reduccion de los niveles de lipidos séricos (efecto
hipolipemiante) en pacientes diabéticos no hipertensos con dislipidemia. Comparar el efecto hipolipemiante del maiz morado con simvastatina.
Disefio: Ensayo clinico. Institucion: Instituto de Investigaciones Clinicas, Facultad de Medicina, Universidad Nacional Mayor de San
Marcos, Lima, Peru. Participantes: Pacientes diabéticos dislipidémicos no hipertensos. Intervenciones: Entre enero y octubre 2006,
se formo aleatoriamente dos grupos de investigacion de 15 pacientes diabéticos dislipidémicos no hipertensos, de diagnostico
reciente, sin tratamiento previo y sin complicaciones cronicas; un grupo recibio simvastatina 40 mg/dia y el otro grupo maiz morado
(comprimidos deshidratados y micropulverizados 1g/dia), por un periodo de 30 dias. Los pacientes paralelamente realizaron dieta
hipograsa con evaluacion nutricional semanal y recibieron el tratamiento hipoglicemiante convencional con glibenclamida. Se realizd
dosaje basal y postratamiento de lipidos séricos, glucosa basal, hemoglobina glicosilada, pruebas de funcion hepatica y renal. El
analisis estadistico se efectud con la prueba t de student, con un intervalo de confianza de 95%. Principales medidas de resultados:
Modificacion de los valores séricos de colesterol, triglicéridos y glucosa. Resultados: Se observo que en ambos grupos se produjo
reduccion en los valores séricos de colesterol total, colesterol LDL, triglicéridos y glucosa en ayunas; asimismo, aumento de los
niveles séricos de colesterol HDL. Al compararse los resultados basales y postratamiento para maiz morado, se encontré reduccion
significativa de los valores de triglicéridos y aumento significativo del colesterol HDL. Para el grupo tratado con simvastatina, hubo
reduccion estadisticamente significativa del colesterol total, colesterol LDL, triglicéridos y aumento estadisticamente significativo del
colesterol HDL, en comparacion con los valores basales. El maiz morado mostro optimizar el control de la glucosa, efecto muy superior
y estadisticamente significativo en comparacion con la simvastatina. Se encontré diferencia estadisticamente significativa para los
valores postratamiento de colesterol total, colesterol LDL, colesterol HDL vy triglicéridos a favor del grupo que recibié simvastatina
en comparacion con el que recibio maiz morado. Conclusiones: A la dosis estudiada, el maiz morado mostré ser eficaz para reducir
los niveles de triglicéridos, aumentar el colesterol HDL y optimizar el control de la glucosa en pacientes diabéticos no hipertensos.
Simvastatina fue mas eficaz que el maiz morado en el tratamiento de la dislipidemia, sin efectos importantes sobre la glicemia.

Palabras clave: Diabetes mellitus, Zea mays, simvastatina, dislipidemias.

Abstract

Objectives: To determine the effectiveness of Peruvian purple corn (Zea mays) administration in serum lipids levels reduction
(hypolipidemic effect) in non hypertensive diabetic patients with dyslipidemia; to compare hypolipidemic effect of Peruvian purple corn
and simvastatin. Design: Clinical essay. Setting: Instituto de Investigaciones Clinicas, Facultad de Medicina, Universidad Nacional
Mayor de San Marcos, Lima, Peru. Participants: Non hypertensive dyslipidemic diabetic patients. Interventions: Between January and
October 2006 two groups of 15 non hypertensive dyslipidemic diabetic patients were randomly formed, patients with recent diagnosis,
without previous treatment and without chronic complications; one group recieved simvastatin 40 mg/day and the other group Peruvian
purple corn (dehydrated and micropulverized pills 1g/day) for 30 days. Patients had low fat diet with weekly nutritional evaluation and
received conventional hypoglicemic treatment with glibenclamide. Serum lipids, glucose, glycosylated hemoglobin, hepatic and renal
function tests were done before and after treatment. Statistical analysis used Student t test with 95% confidence interval. Main outcome
measures: Serum cholesterol, triglycerids and glucose levels variation. Results: There was reduction in both groups of total cholesterol,
LDL cholesterol, triglycerides and fasting glucose serum levels; HDL cholesterol serum levels increased. Comparing basal and post
treatment results for purple corn, there was significant reduction of triglycerides levels and significant increase of HDL cholesterol.
In the simvastatin group there was significant statistical reduction of total cholesterol, LDL cholesterol, triglycerides and statistically
significant increase in HDL cholesterol compared with basal levels. Compared with simvastatin purple corn optimized glucose control
more significantly. There was significant statistical difference for post treatment values of total cholesterol, LDL cholesterol, HDL
cholesterol and triglycerides in favor of the group that received simvastatin compared with purple corn. Conclusions: At doses studied
Peruvian purple corn was effective in reducing triglyceride levels, increasing HDL cholesterol and optimizing glucose control in non
hypertensive diabetic patients. Simvastatin was more efficacious than Peruvian purple corn in treatment of dyslipidemia without
important effects on glycemia.
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus es un sindrome
crénico no curable con los medios dis-
ponibles en la actualidad. Se caracte-
riza por una pérdida de la homeostasis
de la glucosa, lo cual también implica
trastornos en el metabolismo de los li-
pidos y las proteinas. Sus sintomas cau-
san limitaciones en el modo de vida de
los pacientes y, en muchos de ellos, el
desarrollo de complicaciones crénicas
que pueden llevarlos a la invalidez 0 a
la muerte 9,

El estrés oxidativo es un factor im-
portante para el desarrollo y progresién
de la enfermedad coronaria en este gru-
po de pacientes ™. La oxidacién de las
lipoproteinas de densidad baja (LDL)
€s un paso temprano importante para el
desarrollo de aterosclerosis y autoanti-
cuerpos contra la LDL oxidada. Los pa-
cientes diabéticos tienden a tener una
proporcién alta de radicales libres, lo
cual los hace mas susceptibles a la oxi-
dacién de la LDL y al riesgo de eventos
cardiovasculares (2 a 7 veces més alto
que en personas no diabéticas) 9.

Estudios recientes han mostrado que
alimentos ricos en antocianinas tienen
actividad antioxidante y mejoran los
petfiles lipidicos en modelos experi-
mentales de hiperlipidemia (%9,

El mafz morado (Zea mays L.) es una
variedad de mafz que es originaria del
Pert y Bolivia. Diversas investigaciones
revelan que contiene un nimero impor-
tante de grupos fendlicos y flavonoides
llamados antocianinas. De este modo,
las antocianinas son usadas como co-
lorantes naturales que son atéxicos, no
teratogénicos y no mutagénicos ?1??,
Los compuestos fendlicos y las antocia-
ninas son antioxidantes que protegen
las membranas celulares y el ADN de
los efectos de los radicales libres.

Hagiwara y col. (2001) demostra-
ron los efectos antineoplasicos de las
antocianinas del maiz morado en ani-
males de experimentacion, encontran-
do que previene la carcinogénesis por
2-amino-1-metil-6-fenilimidazo [4,5-b]
piridina (radical libre que pertenece al

grupo de las nitrosaminas). El resulta-
do fue que de las 20 ratas a las que se
les administré solamente la sustancia
cancerigena, 17 (el 85%) desarrollaron
cancer de intestino grueso frente a solo
8 ratas (40%) que recibieron maiz mo-
rado (antocianinas 5%) ®.

Tsuda y col. (2003) demostraron que
la dieta con mafz morado rico en an-
tocianinas puede tener beneficio en la
prevencién de la obesidad y diabetes en
ratones, ya que las alteraciones induci-
das por una dieta alta en grasas (hiper-
glicemia, hiperinsulinemia e hiperlepti-
nemia) fue normalizada en el grupo que
recibié adicionalmente maiz morado.
Ademss, la dieta rica en maiz morado
suprimi6 los niveles de ARN mensajero
comprometidos en la sintesis de 4cidos
grasos y triglicéridos @9,

Arroyo y col. (2005) demostraron en
dos estudios las propiedades hipocoles-
terolémica y antioxidante del extracto
hidroalcohdélico atomizado de mafz mo-
rado (Zea mays L.) a dosis de 250, 500
y 1 000 mg/kg, en ratas Holtzmann, a
las que se indujo experimentalmente
hipercolesterolemia ?>29,

De este modo, el maiz morado ten-
drfa propiedades antioxidantes e hi-
polipemiantes y anticancerigenas. Es
por esta razén que se plantea evaluar
los beneficios hipolipemiantes del maiz
morado en pacientes diabéticos, dislipi-
démicos no hipertensos.

METODOS

El presente estudio experimental, pros-
pectivo, comparativo fue realizado en
el Instituto de Investigaciones Clinicas
de la Universidad Nacional Mayor de
San Marcos, entre enero y octubre del

ano 2006.

Se incluyd en el estudio a pacientes
diabéticos con dislipidemia mixta, de
diagnéstico reciente, sin tratamiento
previo, con dislipidemia, no hiperten-
sos, de edad entre 40 y 60 afios e indice
de masa corporal de 25 a 40. Se exclu-
y6 a los pacientes que se encontraban
usando B-bloqueadores o diuréticos y

con enfermedad crénica asociada a dia-
betes mellitus (enfermedad cardiovas-
cular, renal, neuropatia), pacientes que
realizaban ejercicio con una frecuencia
mayor o igual a 5 veces por semana,
que hubieran recibido tratamiento pre-
vio para dislipidemia, mujeres que se
encontraran gestando o durante el pe-
riodo de lactancia.

La muestra estuvo constituida por
30 pacientes diabéticos no hipertensos
con dislipidemia. Luego de la captacién
y estandarizacién, los pacientes fueron
distribuidos aleatoriamente a uno de
los siguientes grupos de investigacion:
a) grupo A, constituido por 15 diabé-
ticos dislipidémicos no hipertensos que
recibieron comprimidos de Zea mays; y
grupo B, constituido por 15 diabéticos
dislipidémicos no hipertensos que reci-
bieron tratamiento con simvastatina.

Antes de iniciar el estudio, se expli-
c6 a los pacientes y tuvieron la opor-
tunidad de realizar preguntas y discutir
acerca del estudio. Luego de ello, se
procedi6 a la firma del consentimien-
to informado. Se obtuvo muestras de
sangre en ayunas para el dosaje de lipi-
dos séricos (colesterol total, colesterol
LDL, colesterol VLDL, colesterol HDL
y triglicéridos), glucosa basal, hemog-
lobina glicosilada, pruebas de funcién
hepética y renal.

Se indicé una dieta para diabético,
la cual fue realizada por los pacientes
durante el transcurso del estudio, de
contenido bajo en lipidos y evaluacién
nutricional semanal. Luego, se procedié
a la administracién de comprimidos de
simvastatina (40 mg/dia) para el grupo
B y maiz morado (Zea mays) deshidra-
tado y micropulverizado en c4psulas de
1 g (2 g/dia) para el grupo A, por un pe-
riodo de 30 dfas, luego de los cuales se
realiz6 una evaluacién final en la que se
obtuvo muestras de sangre con la fina-
lidad de determinar si existfa variacién
significativa de los niveles de lipidos sé-
ricos, glucosa basal, pruebas de funcién
hepética y renal. Por dltimo, se deter-
mind y compard la eficacia y seguridad
de ambos tratamientos.
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Se realizd estadistica univariada,
obteniéndose frecuencias, porcenta-
jes, medidas de tendencia central y de
dispersién. La estadistica bivariada se
realizé con la prueba t de Student, ha-
ciendo los calculos con un intervalo de
confianza del 95 %.

RESULTADOS

La determinacién basal de los niveles
séricos de colesterol total, colesterol
HDL, triglicéridos y glucosa en ayunas
en los grupos de pacientes asignados a
recibir tratamiento con maiz morado
(grupo A) y simvastatina (grupo B) no
mostraron diferencias estadisticamente
significativas, lo cual puede observarse
en la tabla 1.

Al evaluarse la respuesta a los tra-
tamientos administrados se hallé que
en ambos grupos de investigacién se
produjo una reduccién en los valores
séricos de colesterol total, colesterol
LDL, triglicéridos y glucosa en ayunas;
asimismo, en ambos grupos se observod
también un aumento de los niveles sé-
ricos de colesterol HDL.

Al compararse los resultados basales
y postratamiento para maiz morado, se
encontré diferencia estadisticamente
significativa para la reduccién de los
valores de triglicéridos y en el aumento
significativo del colesterol HDL; existié
también una reduccién no significativa
(p > 0,05) de los niveles séricos de co-
lesterol total y colesterol LDL. Para el
grupo tratado con simvastatina, se pro-
dujo una reduccién estadisticamente
significativa del colesterol total, coles-
terol LDL, triglicéridos y un aumento
estadisticamente significativo del co-
lesterol HDL, en comparacién con los
valores basales (tabla 3).

Se encontré diferencia estadisti-
camente significativa para los valores
post tratamiento de colesterol total,
colesterol LDL y colesterol HDL a fa-
vor del grupo que recibié simvastati-
na en comparacién con el que recibié
maiz morado; los demds pardmetros
evaluados no mostraron diferencia

Gerardo Ronceros y col.

Tabla 1. Medicion basal (en mg/dL) de colesterol total, LDL, HDL y glucosa en ayunas de pacientes
de ambos grupos de investigacion.

Medicidn basal Maiz morado Simvastatina Valor p
Colesterol total 3206 = 72,0 3109 = 44,4 0,661
Colesterol HDL 356 =68 354 6,2 0,933
Colesterol LDL 166,3 = 27,7 181,1 = 231 0,125
Triglicéridos 342,4 =101,7 358,8 = 78,5 0,625
Glucosa en ayunas 211,3 £ 619 1778 = 41,5 0,092

Tabla 2. Medicion postratamiento (mg/dL) del colesterol total, LDL, HDL y glucosa en ayunas de
pacientes de ambos grupos de investigacion.

Post tratamiento Maiz morado Simvastatina Valor p
Colesterol total 291,3 £ 52,8 201,9 = 26,7 < 0,001
Colesterol HDL 384 =55 388=78 0,872
Colesterol LDL 156,3 = 24,8 1303 17,8 0,003

Triglicéridos 324,4 = 94,2 276,4 = 50,7 0,093

Glucosa en ayunas 1125 = 15,2 116,5 = 20,0 0,542

Tabla 3. Niveles de lipidos séricos antes y después del tratamiento con maiz morado y
simvastatina.

Pretratamiento Postratamiento Valor P
Grupo maiz morado
Colesterol total 320,6 = 72,0 2913 £52,8 0,055
Colesterol HDL 356 =68 384 +£55 0,030
Colesterol LDL 166.3 = 27,7 156,3 = 24,8 0,066
Triglicéridos 342,4 = 101,7 3244 = 94,2 0,026
Grupo simvastatina
Colesterol total 310,9 = 44,4 2019 = 26,7 < 0,001
Colesterol HDL 354 =62 388+178 0,035
Colesterol LDL 181,1 = 23,1 1303 =17.8 < 0,001
Triglicéridos 3588 =785 276,4 + 50,7 0,001

Tabla 4. Comparacion (%) del efecto del maiz morado y simvastatina postratamiento y basal.

Post tratamiento Maiz morado NINENELE]
Colesterol total 19,0% 1351%
Colesterol HDL 179% 196%
Colesterol LDL 16,1% 1305%

Triglicéridos 153% 1229%

Glucosa en ayunas 146,8% 1345%
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significativa (tabla 2). La mayor reduc-
cién la obtuvo la simvastatina para el
colesterol total (35,1%) y colesterol
LDL (30,5%), mientras que en el grupo
que recibié mafz morado se observé un
mejor control de la glicemia en ayunas,
obteniéndose una reduccién de 46,8%
de los niveles basales (tabla 4).

Ambos tratamientos fueron bien to-
lerados por los pacientes, observandose
efectos adversos en 13,3% de pacientes
que recibieron mafz morado (estrefii-
miento) y en 20% de los que recibieron
simvastatina (dolor abdominal, mareos
y nduseas); no se presentaron reaccio-
nes adversas graves en ninguno de los
grupos de investigacién. Al final del
tratamiento, los niveles séricos de tran-
saminasa glutdmico pirtavica (TGP)
y creatinina no sufrieron variaciones
significativas, manteniéndose en rango
normal en ambos grupos (tabla 5).

DISCUSION

Se ha realizado diversas investigacio-
nes en animales de experimentacién
que muestran que el mafz morado tiene
actividad hipolipemiante. El presente
trabajo constituye la primera investi-
gacién clinica que demuestra la efica-
cia del mafz morado en la reduccién
significativa de los niveles séricos de
triglicéridos y en el aumento de los ni-
veles de colesterol HDL; para el caso
del colesterol total y colesterol LDL se
observé una reduccién no significativa
(9,0% y 6,1%, respectivamente); con
respecto al valor basal, simvastatina
mostrd reduccion significativa tanto de
los valores de colesterol total, coleste-
rol LDL vy triglicéridos con un aumento

significativo de los niveles de colesterol

HDL.

Al compararse la eficacia de ambos
farmacos, se observé que la simvastati-
na fue mas eficaz que el maiz morado
en la reduccién del colesterol total,
colesterol LDL, triglicéridos y en el
aumento del colesterol LDL. Tomando
en cuenta que ambos grupos recibieron
tratamiento hipoglicemiante oral con
el mismo farmaco (glibenclamida) y
fueron sometidos a dieta, el maiz mo-
rado mostrd optimizar el control de la
glucosa, efecto que fue muy superior y
estadisticamente significativo en com-
paracién con la simvastatina.

Los resultados de este estudio di-
fieren parcialmente con los obtenidos
en estudios preclinicos realizados por
Arroyo y col. en ratas Holtzmann. En
un primer estudio, Arroyo encontrd
una reduccién no significativa de los
niveles de colesterol (21,5%) y aumen-
to de colesterol HDL (27%) en anima-
les de experimentacion, con reduccién
significativa de los niveles de radicales
libres ®%; mientras que, en un segun-
do estudio, el mafz morado indujo una
reduccién significativa de los niveles
séricos de colesterol total y reduccién
no significativa de los niveles de tri-
glicéridos. Los resultados de estos dos
tGltimos estudios pueden haberse visto
limitados por la pequefia muestra in-
cluida en cada grupo de investigacién

(n = 6)

Se espera ademds que el mafz mo-
rado tenga efectos importantes en la
prevencién de la enfermedad corona-
ria, no solo por la mejorfa de los valores
de lipidos séricos sino también por su

Tabla 5. Mediciones basal y postratamiento (en mg/dL) de colesterol total, LDL, HDL y glucosa en
ayunas de pacientes de ambos grupos de investigacion.

Medicidn basal Maiz morado

TGP basal 337113

TGP post tratamiento 30,0 = 10,7
Creatinina basal 11+03
Creatinina postratamiento 09=+02

NIENELE] Valor p
329 +105 0,829
28,7 =97 0,723

09=02 0,179
09+02 0,103

TGP = transaminasa glutamico piravica.

efecto antioxidante, que podria ser im-
portante en la disminucién de la oxida-
cién de las LDL, paso importante en la
aterogénesis 1°1¥; la demostracién de
esto requiere la realizacion de ensayos
clinicos controlados, prospectivos, de
larga duracién y seguimiento.

El mafz morado ha mostrado adema4s
ser una alternativa segura, puesto que
no se observd efectos adversos graves
en los pacientes tratados y desde el
punto de vista bioquimico no se produ-
jo alteracion de las pruebas de funcién
hepitica ni renal, siendo similar en este
punto a los resultados encontrados para
la simvastatina.

En conclusién, a la dosis estudiada,
el mafz morado mostrd ser eficaz y segu-
ro en la reduccién de los niveles de tri-
glicéridos, en el aumento del colesterol
HDL y optimiz6 el control de la glucosa
en pacientes diabéticos no hipertensos.
Simvastatina fue mas eficaz que el maiz
morado en el tratamiento de la dislipi-
demia sin efectos importantes sobre la
glicemia.
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