Udinok bergamotovej $tavy na hladinu LDL cholesterolu u zdravych
jedincov

Kratke Zhrnutie

Jednocentrova, randomizovana (1:1), otvorend, kontrolovana stidia na posudenie U¢inku na
znizenie lipidov po 12 tyzdnoch konzumacie 400 cm3/die bergamotovej Stavy v porovnani s
bezplatnou diétou u zdravych jedincov

Detailny Popis

Kardiovaskularne ochorenia (KV) st prvou pri¢inou chorobnosti a umrtnosti v priemyselnych
krajinadch. Hypercholesterolémia je hlavnym KV rizikovym faktorom: vysoké hodnoty
cholesterolu priamo a linearne korelujii s KV prihodami a mortalitou pri absencii prahove;j
hodnoty. Intervencné Studie jednozna¢ne ukazuja, ako zniZenie hladiny cholesterolu vyrazne
znizuje KV riziko. Bergamotova $tava sa povazuje za moznu potravinu s nutraceutickym
ucinkom, najmid ¢o sa tyka kontroly hladiny cholesterolu v krvi. Dnes je zndme, Ze
bergamotova Stava ma chemické zlozky, ktoré mézu pozitivne ovplyvnit’ hladinu cholesterolu
v krvi. Tieto zlu¢eniny sa nazyvaju 3-hydroxy-3-metyl flavonoidy (HMG-flavonoidy) a st
charakteristické pre niektoré citrusové rastliny a najmé pre druhy Citrus bergamia. Ciel'om
tejto Studie je poskytnut’ klinické dokazy o ucinku tychto metabolitov na hladiny cholesterolu.
Konkrétne sa uskutocnila jednocentrova, randomizovana (1:1), otvorena, kontrolovana stadia
na zdravych jedincoch, aby sa vyhodnotili mozné Gcinky na znizovanie lipidov po 12
tyzdnoch konzumacie 400 cm3 bergamotovej Stavy v porovnani s bezplatnou diétou. Zmeny
v nasledujucich parametroch: index telesnej hmotnosti (BMI kg/m?), obvod pésa, glykémia,
inzulin, glykovany hemoglobin (HbA1C), celkovy cholesterol, HDL cholesterol a
triglyceridy, plazmatické hladiny zépalovych cytokinov, C-reaktivny protein (hsCRP) a
proprotein konvertaza subtilizin / kexin typu 9 (PCSK9) sa tiez skimaja v 12. tyzdni.

Oficialny Nazov

Randomizovana kontrolovana intervencna Studia na posudenie ucinku bergamotovej §tavy na
hladinu LDL cholesterolu u zdravych jedincov.

Intervencia / Liecba
o Doplnok stravy: Bergamotova $tava
DalSie Identifikaéné Cisla Stadie
e 562/2021/SPER /UNIPR
Kritéria ucasti
Vyskumnici hladaju T'udi, ktori zodpovedaji urcitému popisu, tzv. kritéria opravnenosti.

Niektoré priklady tychto kritérii si vSeobecny zdravotny stav osoby alebo predchadzajice
liecby.



Kritéria opravnenosti
Popis

Kritérid pre zaradenie:

o Kaukazské osoby oboch pohlavi vo veku > 18 a < 75 rokov
e schopnost’ porozumiet’ metédam, tcelom a dosledkom studie a poskytnat’ slobodny a
informovany suhlas

Kritéria vylucenia:

o Diabetes mellitus definovany podl'a kritérii ADA

e Sucasné alebo minulé zneuzivanie alkoholu alebo drog alebo zlyhanie organov
(oblicky a pecett)

e Nadorové patologie za poslednych 5 rokov;

e Predchéadzajice alebo sucasné cerebrovaskularne ochorenia;

e Subjekty uzivajuce lieky alebo doplnky aktivne na lipidovy profil;

o Tehotenstvo alebo dojcenie

e Pritomnost tazkej alebo monogénnej dyslipidémie

e Uzivanie antibiotik v poslednych troch mesiacoch pred zaradenim

e Subjekty, ktoré z akéhokol'vek dovodu drzia diétu

e Jedinci, ktori imyselne alebo netimyselne stratili 3 kg alebo viac telesnej hmotnosti za
posledné 3 mesiace.

e Zname alergie na niektor¢ zlozky produktu

Ako je navrhnuta $tadia?

Detaily dizajnu

Primarny tucel:Prevencia
Pridelenie:Randomizované
Intervenény model:Paralelné pridelenie
Maskovanie:Ziadne (otvoreny §titok)

Co meria Stadia?

Opatrenie vysledku Popis opatrenia Casovy ramec

Lipoproteinovy (LDL) Zmeny LDL cholesterolu po 12. tyzdni v oboch ramenach stadie 12 tyzdnov
cholesterol s nizkou
hustotou




Opatrenia sekundarnych vysledkov

Opatrenie vysledku Popis opatrenia Casovy ramec
index telesnej hmotnosti Zmeny indexu telesnej hmotnosti (BMI) po 12 tyzdnoch v oboch ramenach 12 tyzdnov
(BMI) Studie

obvod pasa Zmeny v obvode pdsa po 12 tyzdnoch v oboch ramenéach studie 12 tyzdnov
plazmaticka glukoza Zmeny FPG po 12 tyZzdnoch v oboch ramenach studie 12 tyzdnov
nalacno (FPG)

inzulinémia Zmeny inzulinémie po 12. tyzdni v oboch ramenéch Studie 12 tyzdnov
glykovaného hemoglobinu Zmeny glykovaného hemoglobinu po 12. tyZdni v oboch ramenéch studie 12 tyzdnov
celkovy cholesterol Zmeny celkového cholesterolu po 12. tyzdni v oboch ramenéch studie 12 tyzdnov
cholesterol lipoproteinov s Zmeny HDL cholesterolu po 12 tyzdinoch v oboch ramenach studie 12 tyzdnov
vysokou hustotou (HDL).

triglyceridy Zmeny v triglyceridoch po 12 tyzdinoch v oboch ramenéch stidie 12 tyzdnov
plazmatické hladiny Zmeny plazmatickych hladin zapalovych cytokinov (IL-1, IL-6, IL-10, hsPCR, 12 tyZzdnov
zapalovych cytokinov TNF-alfa) po 12 tyzdnoch v oboch ramenéch Stidie

Proprotein konvertaza Zmeny v PCSK9 po 12. tyzdni v oboch ramenach studie 12 tyzdnov
subtilizin/kexin typu 9

(PCSK9)

Datumy Studijnych zdznamov

Tieto datumy sleduji priebeh zdznamov o $tadii a predkladania suhrnnych vysledkov na
ClinicalTrials.gov. Zaznamy zo §tadii a hlasené vysledky st posudené Narodnou kniznicou
mediciny (NLM), aby sa pred zverejnenim na verejnej webovej stranke ubezpegila, Ze spiiaju
Specifické normy kontroly kvality.

Terminy zapisu na Stidium

Prvykrat predloZené

2022-10-18

Prva odoslana, Ze splnila kritéria kontroly kvality

2022-10-18

Prvé uverejnené

2022-10-21
Aktualizacia Studijnych zaiznamov
Posledna aktualizacia odosland, ktora spliia kritéria kontroly kvality

2022-10-18
Posledna zverejnena aktualizicia

2022-10-21
Naposledy overené
2022-10

Zdroj: Effect of Bergamot Juice on LDL Cholesterol Level in Healthy Subjects
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