P

CorSalud

Sociedad Cubana de Cardiologia

CorSalud 2014 Ene-Mar;6(1):75-78

Wv—

ERNESTO CHE GUEVARA

Articulo Breve

BioAlberic ¢Una alternativa para la hipercolesterolemia?

Dra. Carmen del R. Guardado Orille®””, MSc. Dra. Lizet Castelo Elias-Calles” e Ing. Jesus A.

Ramirez Lépez®

? Organo de Integracion para la Salud. La Habana, Cuba.
® Instituto Nacional de Endocrinologia. La Habana, Cuba.

Full English text of this article is also available

INFORMACION DEL ARTICULO

Recibido: 28 de julio de 2013
Aceptado: 19 de septiembre de 2013

Conflictos de intereses

Los autores L. Castelo, C. Guardado y
J.A. Ramirez son miembros del grupo
de investigacidn que desarrolla el
Programa BioAlberic en Cuba.

Versiones On-Line:
Espafiol - Inglés

27 CR Guardado Orille.

Organo de Integracién para la Salud
Calle 15 y N. Vedado, Plaza de la
Revolucion, CP 10400. La Habana,
Cuba. Correo electronico:
carros@infomed.sld.cu

RESUMEN

Introduccion: A pesar de los avances alcanzados en el diagnéstico y tratamiento de
las dislipidemias, en muchas ocasiones no se consiguen las metas terapéuticas por
incumplimiento de las indicaciones médicas en algunos de los pacientes o por la pre-
sencia de reacciones adversas a los farmacos hipolipemiantes. El empleo del método
BioAlberic puede ser otra alternativa terapéutica.

Objetivo: Evaluar la eficacia del método en el tratamiento de la hipercolesterolemia.
Método: Se diseid un estudio piloto controlado, aleatorizado y abierto. La muestra
quedo integrada por 60 pacientes con hipercolesterolemia. Los pacientes se dividie-
ron en tres grupos de 20 cada uno: grupo | tratados con coltricé 1, grupo Il tratados
con coltricé 2 y un grupo lll a los que se les administré 20 mg de atorvastatina. El
tratamiento consistid en la administracion del producto BioAlberic por via oral, usada
en el agua de beber en un periodo de 90 dias, con un seguimiento mensual. Al inicio
de la investigacién se determinaron los niveles séricos de colesterol, triglicéridos,
transaminasas glutamico-pirdvica y oxalacética, acido Urico, creatinina y glucemia. El
colesterol total plasmatico y los triglicéridos se evaluaron mensualmente durante los
tres meses, y se compararon los niveles del inicio y el final del estudio.

Resultados: Se normalizo el colesterol en 12 pacientes con el uso del coltricé (desde
9,6 hasta 6,02 mmol/L), 11 alcanzaron niveles limitrofes (desde 10,43 hasta 5,9 mmol/
L) y en 17 no hubo respuesta.

Conclusiones: La administracidon de coltricé podria ser otra opcidn terapéutica en el
tratamiento de la hipercolesterolemia.

Palabras clave: BioAlberic, Coltricé, Dislipidemias, Hipercolesterolemia

BioAlberic: an alternative for hypercholesterolemia?

ABSTRACT

Introduction: Despite the progress made in the diagnosis and treatment of dysli-
pidemias, therapeutic goals are often not reached due to noncompliance of medical
indications by some patients or to the presence of adverse reactions to lipid lowering
drugs. The use of the BioAlberic method can be another therapeutic alternative.
Objective: To assess the effectiveness of the method in the treatment of hypercholes-
terolemia.
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Method: A controlled, randomized, open-label pilot study was designed. The sample
was composed of 60 patients with hypercholesterolemia. Patients were divided into
three groups of 20 each: group | treated with coltricé 1, Group Il treated with coltricé
2 and group Il to whom 20 mg of atorvastatin were administered. Treatment con-
sisted of the oral administration of the BioAlberic product, used in drinking water
over a period of 90 days, with a monthly monitoring. At the beginning of the research
the serum levels of cholesterol, triglycerides, glutamic pyruvic transaminase and oxa-
loacetic, uric acid, creatinine, and glucose were determined. Total plasma cholesterol
and triglycerides were assessed monthly for three months, and levels at the beginning
and end of the research were compared.

Results: Cholesterol was normalized in 12 patients with the use of coltricé (between
9.6 and 6.02 mmol / L), 11 reached borderline levels (from 10.43 to 5.9 mmol / L) and
there was no response in 17.

Conclusions: Administration of coltricé could be another therapeutic option in the

treatment of hypercholesterolemia.
Key words: BioAlberic, Coltricé, Dyslipidemia, Hypercholesterolemia

INTRODUCCION

Las dislipidemias constituyen un problema de salud a
nivel mundial. Se caracterizan por cambios de la con-
centracion en los lipidos plasmaticos. Las investigacio-
nes acumuladas —basicas, epidemioldgicas y clinicas—
han establecido una estrecha relacién entre el aumen-
to en los niveles de colesterol y el riesgo elevado de
presentacién de enfermedad cardio y cerebrovascu-
lar'2.

La aterosclerosis es un proceso inevitable con la
edad, pero se pueden tomar medidas oportunas y rea-
lizar intervenciones que nos permitan evitar o al menos
retardar sus deletéreas consecuencias™?. El tratamien-
to de la dislipidemia incluye medidas farmacoldgicas y
no farmacoldgicas. Las estatinas son consideradas la
primera linea del tratamiento, pues producen reduc-
cién marcada del colesterol al inhibir la enzima HMG-
CoA reductasa (hidroximetilglutaril-coenzima A)*3. Es-
tos farmacos también tienen efectos pleotrépicos al
mejorar la funcién endotelial, independientemente de
su efecto sobre los lipidos plasmaticos>*.

Las investigaciones informan que el riesgo de hepa-
toxicidad con las estatinas es bajo. Sin embargo, se
describen efectos adversos, tales como: dolor abdo-
minal, flatulencia, constipacién, diarreas, nauseas,
vomitos, dispepsia, elevacién de las transaminasas,
hepatitis téxica e ictericia colestdsica, parestesias,
hipoestesia, cefalea, miopatias que se caracterizan por
artralgias, mialgias y debilidad muscular asociada al
aumento de la creatinfosfoquinasa, entre otros**. En
la préctica clinica muchos de los pacientes que utilizan

estatinas refieren sintomas e interrumpen el trata-
miento.

En la busqueda de soluciones a los inconvenientes
referidos se considerd la aplicacidon de una alternativa
econdmica y ecoldgica, incruenta, facil de aplicar,
disponible y que no causara efectos adversos. El mé-
todo BioAlberic, en constante desarrollo, estad basado
en la naturaleza vibratoria de los organismos vivos, y
las sustancias quimicas y naturales que se manifiestan
en forma de ondas electromagnéticas ultradébiles
existentes en la naturaleza. Este método permite cap-
tar, procesar y grabar dichas oscilaciones en diferentes
vehiculos, como el agua y otros liquidos, aceites, papel
y tejidos que se utilizan de forma terapéutica en el
control, recuperacidon o erradicacidon de varias enfer-
medades™®.

El mecanismo de accién de los productos elabora-
dos por el método BioAlberic radica en la interaccion
del espectro electromagnético en ellos existente con
los campos electromagnéticos de todo organismo vivo.
A esta interaccién le corresponde una respuesta fisio-
légica que es la que posibilita la accidn terapéutica®”.

En nuestro pais, BioAlberic® es una marca registra-
da® que cuenta con diferentes productos en fase de
experimentacion, entre los cuales se encuentra el col-
tricé, preparado en soporte hidrico. El objetivo de esta
investigacion fue evaluar la eficacia de esta modalidad
terapéutica en el tratamiento de pacientes con hiper-
colesterolemia, dada la eficacia demostrada en las
investigaciones realizadas en caninos domésticos’.
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METODO

Se realizé un estudio piloto controlado, aleatorizado y
abierto en pacientes con hipercolesterolemia primaria,
gue se atendieron en la consulta de Lipidos del Centro
de Atencién al Diabético, del Instituto Nacional de
Endocrinologia.

Fueron seleccionados los pacientes que cumplian
con los criterios de inclusion (cifras elevadas de coles-
terol), en el periodo comprendido entre septiembre de
2010 y septiembre de 2011. Se confecciond una his-
toria clinica para la recogida de datos. La muestra fue
dividida, por el método aleatorio simple, en tres gru-
pos: 20 pacientes en el ly el ll, y 17 en el lll. El grupo |
fue tratado con el producto coltricé 1; el Il, con el
coltricé 2; y el lll, con atorvastatina, 20 mg al dia.

Fueron estudiadas las variables edad, sexo, color de
la piel, indice de masa corporal, habito de fumar, con-
sumo habitual de alcohol, y antecedentes patolégicos
personales de diabetes mellitus, hipertensiéon arterial,
cardiopatia isquémica, enfermedad cerebrovascular,
obesidad y dislipidemias.

Examenes de laboratorio
Se indicaron complementarios en el laboratorio de
bioquimica clinica y se realizaron determinaciones de
colesterol, triglicéridos, glicemia, creatinina, acido uri-
co, transaminasas glutdmico-pirdvica y oxalacética, al
inicio del estudio. Posteriormente se verificaron men-
sualmente las cifras de colesterol y triglicéridos, y al
final de la investigaciéon (90 dias de tratamiento) se
repitieron las transaminasas. La determinacién de
colesterol total se realiz6 mediante la utilizacion del
método enzimatico colesterol oxidasa-peroxidasas, v
los triglicéridos, mediante un método enzimatico,
segun Schettler y Nissel®.

Se establecieron como niveles fisiolégicos de coles-
terol total: valor deseado <5,2
mmol/L (<200 mg/dL), valor
limite entre 5,2-6,1 mmol/L
(200-239 mg/dL), elevado
>6,2 mmol/L (2240 mg/dL).
Como variable secundaria se
determinaron los triglicéridos

Comportamiento
del colesterol

ndstico de hipercolesterolemia se inicié el tratamiento
con el producto coltricé en soporte hidrico (&mpulas
de 5 ml). El contenido de dicha dmpula se diluyé en un
frasco de agua de beber de 1,5 litros y se administré
un litro por dia, por un periodo de 90 dias.

Analisis estadistico

Para el andlisis de los resultados se empled el paquete
estadistico SPSS version 11.5, se calcularon los estadi-
grafos simples y se utilizé un nivel de significacion de p
de 0.05

RESULTADOS

Al evaluar los resultados del colesterol al inicio y al
final del estudio (Tabla), 12 de los pacientes [6 (30,0
%) en los grupos | y Il], normalizaron las cifras de este
parametro con el producto coltricé, 12 que tenian
cifras elevadas [5 (25,0 %) del grupo |y 7 (35,0 %) del
grupo ll] las modificaron a valores limitrofes, y en 16
no cambiaron, e incluso se detectaron valores por
encima de las cifras iniciales. En el grupo lll o control,
formado por 17 pacientes, 12 (70,6 %) normalizaron el
colesterol, uno (5,9 %) lo llevé a valores limitrofes y 4
(23,5 %) no modificaron las cifras de colesterol en
sangre a pesar del tratamiento con atorvastatina.

Los niveles de triglicéridos no fueron tomados en
cuenta porque se consideraron como variable secun-
daria. Ademds no todos los pacientes incluidos en el
estudio presentaban cifras elevadas de triglicéridos al
inicio de la investigacion. Es importante destacar que
algunos pacientes que no normalizaron el colesterol, si
normalizaron las cifras de triglicéridos. En este caso
podemos citar a 25 pacientes con hipertrigliceridemia
al inicio del estudio, de ellos, 17 normalizaron los
niveles de triglicéridos (desde 22,0 hasta 2,30mmol/L),
una vez terminado el tratamiento de 90 dias.

Tabla. Resultado del comportamiento de las cifras de colesterol al final

de la investigacion.

(O LARGEYL)] Grupo Il (n=20)

Grupo Il (n=17)

considerados normales en Normal 6 30,0 6 30,0 12 70,6
i < <
;'E;las 1,7 mmol/L (<150 mg/ Limitrofe 5 25,0 7 35,0 1 5,9
Sin cambios 9 45,0 7 35,0 4 23,5
Tratamiento
Total 20 100 20 100 17 100

Una vez confirmado el diag-
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ABSTRACT

Introduction: Despite the progress made in the diagnosis and treatment of dysli-
pidemias, therapeutic goals are often not reached due to noncompliance of medical
indications by some patients or to the presence of adverse reactions to lipid lowering
drugs. The use of the BioAlberic method can be another therapeutic alternative.
Objective: To assess the effectiveness of the method in the treatment of hypercholes-
terolemia.

Method: A controlled, randomized, open-label pilot study was designed. The sample
was composed of 60 patients with hypercholesterolemia. Patients were divided into
three groups of 20 each: group | treated with coltrice 1, Group Il treated with coltrice
2 and group Il to whom 20 mg of atorvastatin were administered. Treatment con-
sisted of the oral administration of the BioAlberic product, used in drinking water
over a period of 90 days, with a monthly monitoring. At the beginning of the research
the serum levels of cholesterol, triglycerides, glutamic pyruvic transaminase and oxa-
loacetic, uric acid, creatinine, and glucose were determined. Total plasma cholesterol
and triglycerides were assessed monthly for three months, and levels at the beginning
and end of the research were compared.

Results: Cholesterol was normalized in 12 patients with the use of coltrice (between
9.6 and 6.02 mmol / L), 11 reached borderline levels (from 10.43 to 5.9 mmol / L) and
there was no response in 17.

Conclusions: Administration of coltrice could be another therapeutic option in the
treatment of hypercholesterolemia.

Key words: BioAlberic, Coltrice, Dyslipidemia, Hypercholesterolemia

BioAlberic ¢ Una alternativa para la hipercolesterolemia?

RESUMEN

Introduccion: A pesar de los avances alcanzados en el diagnéstico y tratamiento de
las dislipidemias, en muchas ocasiones no se consiguen las metas terapéuticas por
incumplimiento de las indicaciones médicas en algunos de los pacientes o por la pre-
sencia de reacciones adversas a los farmacos hipolipemiantes. El empleo del método
BioAlberic puede ser otra alternativa terapéutica.

Objetivo: Evaluar la eficacia del método en el tratamiento de la hipercolesterolemia.
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Método: Se disend un estudio piloto controlado, aleatorizado y abierto. La muestra
quedo integrada por 60 pacientes con hipercolesterolemia. Los pacientes se dividie-
ron en tres grupos de 20 cada uno: grupo | tratados con coltricé 1, grupo |l tratados
con coltricé 2 y un grupo lll a los que se les administré 20 mg de atorvastatina. El
tratamiento consistid en la administracion del producto BioAlberic por via oral, usada
en el agua de beber en un periodo de 90 dias, con un seguimiento mensual. Al inicio
de la investigacién se determinaron los niveles séricos de colesterol, triglicéridos,
transaminasas glutamico-pirdvica y oxalacética, acido Urico, creatinina y glucemia. El
colesterol total plasmatico y los triglicéridos se evaluaron mensualmente durante los
tres meses, y se compararon los niveles del inicio y el final del estudio.

Resultados: Se normalizo el colesterol en 12 pacientes con el uso del coltricé (desde
9,6 hasta 6,02 mmol/L), 11 alcanzaron niveles limitrofes (desde 10,43 hasta 5,9 mmol/
L) y en 17 no hubo respuesta.

Conclusiones: La administracién de coltricé podria ser otra opcidn terapéutica en el

tratamiento de la hipercolesterolemia.
Palabras clave: BioAlberic, Coltricé, Dislipidemias, Hipercolesterolemia

INTRODUCTION

Dyslipidemias constitute a health problem worldwide.
They are characterized by changes in the concentration
of plasma lipids®. Cumulative researches —basic, epi-
demiological and clinical- have established a close
relationship between increased cholesterol levels and
increased risk of presentation of cardio and cerebro-
vascular disease?.

Atherosclerosis is an inevitable process with age,
but appropriate measures and interventions that allow
us to avoid or at least delay its deleterious conse-
quences™® can be taken. Treatment of dyslipidemia
includes pharmacological and non-pharmacological
measures. Statins are considered the first line of treat-
ment because they produce a marked reduction of
cholesterol by inhibiting the enzyme HMG-CoA re-
ductase (hydroxymethylglutaryl-coenzyme A) %3, These
drugs also have pleiotropic effects as they improve
endothelial function, independently of their effects on
plasma lipids®*.

Research shows that the risk of hepatotoxicity with
statins is low. However, adverse effects such as:
abdominal pain, flatulence, constipation, diarrhea,
nausea, vomiting, dyspepsia, elevated transaminases,
toxic hepatitis and cholestatic jaundice, paresthesias,
hypoesthesia, headache, myopathies characterized by
arthralgia, pain and muscle weakness associated with
increased creatine phosphokinase, among others** are
described. In clinical practice, many patients using
statins report symptoms and interrupt treatment.

In the search for solutions to the aforementioned

problems the application of an economic and environ-
mentally friendly, non-invasive, easy to apply and
available alternative with no adverse effects was con-
sidered. The BioAlberic method, in constant develop-
ment, is based on the vibratory nature of living or-
ganisms, and chemical and natural substances that are
manifested in the form of ultraweak electromagnetic
waves existing in nature. This method allows to
capture, process and record these oscillations in
different vehicles, such as water and other liquids, oils,
paper and fabrics that are therapeutically used in the
control, recovery or eradication of several diseases>®.

The mechanism of action of the products made by
the BioAlberic method lies in the interaction of the
electromagnetic spectrum existing in the electromag-
netic fields of all living organisms. A physiological
response as a result of this interaction enables the
therapeutic action®”.

In our country, BioAlberic® is a registered trade-
mark® with different products being tested, among
which is coltrice that is prepared in water medium.
The objective of this research was to assess the
effectiveness of this therapeutic modality in the treat-
ment of patients with hypercholesterolemia, given the
demonstrated effectiveness in research with domestic
dogs’.

METHOD

A controlled, randomized, open-label pilot study was
performed in patients with primary hypercholes-
terolemia, who visited the Lipid Department of the
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Diabetes Care Center, at the National Institute of En-
docrinology.

Patients who met the inclusion criteria (high cho-
lesterol levels) in the period between September 2010
and September 2011 were selected. A medical history
for data collection was made. The sample was divided,
by the simple random method, into three groups: 20
patients in the groups | and Il, and 17 in the third.
Group | was treated with the product coltrice 1; group
I, with coltrice 2; and group lll, with atorvastatin, 20
mg daily.

The variables studied were age, sex, skin color,
body mass index, smoking, habitual alcohol con-
sumption, and personal medical history of diabetes
mellitus, hypertension, ischemic heart disease, cere-
brovascular disease, obesity and dyslipidemia.

Laboratory tests

Complementary tests were indicated at the clinical
biochemistry laboratory and determinations of cho-
lesterol, triglycerides, glucose, creatinine, uric acid,
glutamic oxaloacetic and pyruvic transaminase were
performed at baseline. Subsequently, cholesterol and
triglycerides levels were monthly checked, and at the
end of the research (90 days of treatment) transa-
minases were repeated. Determination of total choles-
terol was carried out by use of the cholesterol oxid-
ase/peroxidase enzymatic method® and triglycerides
by an enzymatic method, according to Schettler and
Nissel®.

The following physiological levels of total cho-
lesterol were established: desired value < 5.2 mmol/L
(< 200 mg /dL), limit value between 5.2 - 6.1 mmol/L
(200 - 239 mg /dL), elevated > 6.2 mmol/L (> 240
mg/dL). As secondary endpoint, triglycerides that are
considered normal were determined in figures < 1.7
mmol/L (< 150 mg / dL)*.

Treatment
Once diagnosis of hypercho-
lesterolemia is confirmed,

Statistical Analysis

For the analysis of results the statistical package SPSS
version 11.5 was used, simple statistics were cal-
culated and a significance level of p 0.05 was used.

RESULTS

When evaluating the results of cholesterol at the
beginning and end of the study (Table), 12 patients [6
(30.0 %) in groups | and Il], normalized figures of this
parameter with coltrice product, 12 who had high
levels [5 (25.0 %) in group | and 7 (35.0 %) in group Il]
modified them to borderline values, and in 16 pa-
tients, values did not change, and even values above
the initial figures were detected. In group Il or control,
consisting of 17 patients, 12 (70.6%) normalized cho-
lesterol, one (5.9%) presented borderline values and 4
(23.5%) did not change cholesterol levels in blood
despite treatment with atorvastatin.

Triglyceride levels were not taken into account
because they were considered as secondary endpoint.
Furthermore not all patients included in the study had
high triglycerides at the beginning of the research. It is
worth noting that some patients, who did not
normalize cholesterol, did normalized triglyceride le-
vels. In this case we can cite 25 patients with hyper-
triglyceridemia at the beginning of the research, of
which 17 normalized triglyceride levels (from 22.0 to
2.30 mmol/L) after 90 days of treatment ended.

DISCUSSION

The results of this research show that the use of
coltrice in the population studied allowed 12 patients
to normalize plasma cholesterol levels. In 12, high
figures were reduced to borderline values for a total of
24 patients (42.1%). We should note that some pa-
tients who at the beginning of the study also had high

Tabla. Result of the behavior of cholesterol levels at the end of the research.

Cholesterol Group | (n=20) Group Il (n=20)  Group lll (n=17)
treatment with coltrice pro- behavior Ne % Ne % Ne %
duct in water medium (5 ml
ampoules) was initiated. The Normal 6 30,0 6 30,0 12 70,6
content of the ampoule was Borderline 5 25,0 7 35,0 1 5,9
diluted in a bottle of drinking
water of 1.5 liters and a liter No changes 9 45,0 7 35,0 4 23,5
per day was administered for Total 20 100 20 100 17 100
a period of 90 days.
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triglycerides levels could eventually normalize them.
This is one of the first studies in patients with hyper-
cholesterolemia in which the BioAlberic method is
used. There are no other publications with which to
compare our results.

Coltrice is considered a promising method for the
treatment of patients with hypercholesterolemia, as it
is affordable, easy to use and adverse reactions were
not observed. These preliminary results are en-
couraging and open new horizons in the study of the
themeand in the therapeutic options for lipid dis-
orders

CONCLUSIONS

Although the use of coltrice, a BioAlberic product, was
effective in a low percentage of patients with hyper-
cholesterolemia, it could be a therapeutic option for
those who present adverse reactions to statins.
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RECOMMENDATIONS

The research provided us with data to elaborate new
hypotheses and further enhance the efficacy of col-
trice product obtained from BioAlberic by uniting
several electromagnetic information of drugs and
natural products for the treatment of dyslipidemias,
which should hypothetically improve the effectiveness
of a new product.

LIMITATIONS

In dyslipidemias research it is important to determine
the complete lipid profile, which was not possible due
to lack of resources and only total cholesterol was
determined.
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BioAlberic ¢ Una alternativa para la hipercolesterolemia?

DISCUSION

Los resultados obtenidos en esta investigacion mues-
tran que la utilizacién de coltricé en la poblaciéon eva-
luada logré que 12 pacientes normalizaran los niveles
de colesterol plasmatico. En 12 se modificaron las
cifras elevadas a valores limitrofes para un total de 24
pacientes (42,1 %). Debemos sefalar que algunos pa-
cientes, que al comenzar el estudio también tenian
cifras elevadas de triglicéridos, llegaron a normalizarlo.
Esta es una de las primeras investigaciones realizadas
en pacientes con hipercolesterolemia en la que se
emplea el método BioAlberic. No existen otras publi-
caciones al respecto con las que se puedan comparar
nuestros resultados.

Se considera que el coltricé es promisorio para el
tratamiento de los pacientes con hipercolesterolemia,
pues es un producto econémico, de facil aplicacién y
no fueron observadas reacciones adversos. Estos re-
sultados preliminares son alentadores y abren nuevos
horizontes en la investigacion del tema y en las opcio-
nes terapéuticas de los trastornos lipidicos.

CONCLUSIONES

A pesar de que el empleo del producto BioAlberic col-
tricé resultd eficaz en un porcentaje bajo de pacientes
con hipercolesterolemia, podria ser una opcion tera-
péutica para aquellas personas que refieran reaccio-
nes adversas a las estatinas.
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RECOMENDACIONES

La investigacién nos aportdé datos para elaborar nue-
vas hipdtesis y mejorar aun mas la eficacia del pro-
ducto coltricé obtenido de BioAlberic, al unir varias
informaciones electromagnéticas de medicamentos vy
productos naturales destinados al tratamiento de las
dislipidemias, lo que hipotéticamente debe mejorar la
eficacia de un nuevo producto.

LIMITACIONES

En las investigaciones de las dislipidemias es importan-
te la determinacién del perfil lipidico completo, que no
fue posible por falta de recursos y solo se determiné el

colesterol total.
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