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Metabolik sendrom hastaları için umut 
vaat eden bir adjuvan tedavi olarak 
Cardiosmile. 
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GİRİŞ  
 

Cardiosmile, serbest sterol 
nanopartiküllerinin özel bir işlemle suda 
stabilize edildiği yeni bir bitki sterol 
formülasyonudur. Bu süreç, daha önce 
gösterildiği gibi sterollerin klinik etkinliğini 
artırır (Amir Shaghaghi ve diğerleri, 2014). 
Bu yeni çalışmada Cardiosmile, metabolik 
sendrom hastalarına altı ay boyunca 
uygulandı ve bazı metabolik sendrom 
kriterlerinde iyileşme sağladı ve non-HDL 
ve trigliserid azaltma etkinliğini tekrarladı. 
Metnin tamamı www.mdpi.com/2072-
6643/12/8/2392 adresinde görüntülenebilir. 

ÇALIŞMANIN AMACI  
 

Bu çalışmanın temel amacı, altı aylık bir 
müdahale süresi boyunca MS hastalarında 
Cardiosmile'ın günlük takviyesinin terapötik 
etkisini plasebo ile karşılaştırarak 
değerlendirmekti. 

 

TASARIM 
 

Çalışmaya, çalışmanın başlangıcında 
metabolik sendrom tanısı almış veya tanı 
kriterlerini (beş metabolik sendrom 
belirtecinden üçü) karşılayan katılımcılar 
dahil edildi. 

 
 
 

ARKA PLAN   
 

Metabolik sendrom (MS), dünya çapında 
%5 ile %40 arasında bir prevalansa ulaşan 
ve kısa ve uzun vadeli kardiyovasküler 
risklerle yakından ilişkili olan, birbiriyle 
ilişkili fizyolojik ve metabolik değişikliklerin 
bir kümesidir. (Grundy 2016). 

 
Bitki sterolleri LDL kolesterolü düşürdüğü 
bilinmektedir, ancak tüm formülasyonların 
MS hastalarında lipit belirteçlerini 
iyileştirdiği gösterilmemiştir. (Hernández-
Mijares, ve diğerleri 2011). 

 
 

 

Tablo 1: MS kriterleri 
 

Kriter Kategorik kesme noktası 
 

Bel çevresi Etnik ve ülkeye özgü tanımlara bağlıdır* 

Trigliseritler ≥150 mg/dL veya özel tedavi (fibratlar veya nikotinik asit) 

HDL-Kolesterol Erkeklerde <40 mg/dL; kadınlarda <50 mg/dL veya özel tedavi (fibratlar veya 

nikotinik asit) 

Kan basıncı Sistolik kan basıncı ≥ 130 veya diyastolik kan basıncı ≥ 85 mmHg veya 

önceden teşhis edilmiş hipertansiyon tedavisi 

Açlık glikemisi >100 mg/dL veya daha önce tip 2 diyabet tanısı almış 

*Bu çalışmada Güney Amerika nüfusu kullanılmıştır: ≥90 cm (erkekler) ve ≥80 cm (kadınlar) (Alberti ve diğerleri, 
2013). 

http://www.mdpi.com/2072-6643/12/8/2392
http://www.mdpi.com/2072-6643/12/8/2392


 
 

 
Aşağıdaki durumlarda katılımcılar 
çalışmaya dahil edilmedi: (i) alkolle ilgili 
sorunları olanlar; (ii) ailesinde sitosterolemi 
veya hiperkolesterolemi öyküsü olanlar; (iii) 
çalışma sırasında fitosterol tüketenler; (iv) 
hamile veya emzirenler; (v) miyokard 
enfarktüsü, inme, dekompanse diyabet 
veya hipertansiyon öyküsü olanlar; (vi) 
kendi adına karar veremeyenler; (vii) kilo 
kontrol hapları kullananlar. Bu çalışma 
sırasında, ilaç alımı veya beslenme 
alışkanlıklarında herhangi bir kısıtlama 
uygulanmamıştır. 

Çalışma, bir tarama dönemi, bir başlangıç 
ziyareti (V1) ve 24 haftalık müdahale 
aşamasını içermekte olup, bu aşama üç 
ziyareti (4. haftada V2, 12. haftada V3 ve 
24. haftada V4) kapsamaktadır. 

 
Gruplara göre temel özellikler arasında 
önemli bir fark görülmedi. 

 
 

Tablo 2: Ortalama başlangıç katılımcı özellikleri 
 

Değişken Değer 
 

Altta yatan sağlık sorununun varlığı %82 

Eşzamanlı ilaç kullanımı %60 

Bel çevresi 100 cm 

Trigliserid 141 mg/dL 

HDL-Kolesterol 43 mg/dL 

Sistolik kan basıncı 120 mm Hg 

Diyastolik kan basıncı 82 mm Hg 

Açlık glikemisi 92 mg / dL 
 

 
 

SONUÇLAR 
 

Her bir MS kriterinin analizi dikkate 
alındığında, fitosterol ve plasebo grupları 
arasında yüksek veya “anormal” TG 
düzeylerine (150 mg/dL) sahip 
katılımcıların oranı V4'te (24. hafta) önemli 
ölçüde farklılık göstermiş ve gruplar 
arasındaki fark %15,65'e ulaşmıştır. Bu 
fark, PS grubunda yüksek TG düzeylerine 
sahip katılımcıların sayısında azalma ve 
plasebo grubunda artışla açıklanmıştır. 
Diğer tüm kriterler için, V4'te 'anormal' 
seviyelere sahip katılımcıların oranı gruplar 
arasında istatistiksel olarak farklı değildi. 

 
 

Her bir parametre için V4 ve V1 arasındaki 
fark açısından, bel çevresi ve trigliseritler 
gruplar arasında önemli ölçüde farklılık 
göstermiştir. Fitosterol grubundaki 
katılımcıların yarısında bel çevresi 
azalmıştır. 

 
Placebo grubuyla karşılaştırıldığında, bu, 
fitosterol grubundaki katılımcıların 
plasebodan daha iyi performans 
gösterdiğini ve bel çevresini %5,05 
oranında azalttığını anlamına gelir. Benzer 
şekilde, fitosterol grubundaki katılımcıların 
yarısı trigliserid seviyelerini 16,5 mg/dL'ye 
kadar düşürdü. 



 

 
 
 

Bu bulgu, fitosterol grubunun plasebo 
grubuna göre daha iyi performans 
gösterdiğini ve trigliserit seviyelerinde 
%15,17'lik bir azalma olduğunu 
göstermektedir. Özellikle, bel çevresi ve 
yüksek trigliserid düzeyleri, kardiyovasküler 
hastalıkların ortaya çıkmasında en önemli 
risk faktörleri arasındadır (Taverne ve 
diğerleri, 2013). 

 
İkincil sonuçlar açısından, fitosterol grubu, 
plasebo grubuna göre toplam kolesterol, 
VLDL-kolesterol ve HOMA-IR indeksi 
(insülin direncinin homeostatik model 
değerlendirmesi) açısından tutarlı olarak 
daha iyi sonuçlar göstermiştir. HOMA-IR 
indeksi farkı sadece V2 (4. hafta) ile V1 
(başlangıç) arasında istatistiksel olarak 
anlamlıydı. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Şekil 1: V2 ile V3 ve V1 ile V4 ve V1 

arasındaki göreceli fark (%). * 

İstatistiksel olarak anlamlı (p < 0,05). 

Siyah çizgiler plasebo grubunu, kırmızı 

çizgiler ise fitosterol grubunu temsil 

etmektedir. Yatay çizgiler, çeyrekler 

arası aralığı ve medyanı temsil eder. 

Siyah noktalar plasebo grubunun 

ortalamasını, kırmızı üçgenler ise 

fitosterol grubunun ortalamasını temsil 

etmektedir. 

a) Toplam Kolesterol 
b) VLDL-c 
c) Trigliseritler 
d) Bel çevresi 
 
Visit Comparison: 
Ziyaret Kıyaslaması 



 

EK GÖZLEMLER 
 

Fitosterol grubunda ek gözlemler şunlardı: 
 

Bel çevresi küçültme özellikle 
kadınlarda etkili olmuştur. 

 
HDL kolesterol, özellikle erkeklerde 

artış eğilimi gösterdi. 
 

Kabızlık sorunu olan kadınlarda 
bağırsak geçişi düzeldi. 

 
Toplam kolesterolün HDL 

kolesterolüne oranı düşüş eğilimi 
gösterirken, lipoprotein kalitesinde de 
iyileşme gözlendi. 

 
Gruplar arasında vitamin D 

düzeylerinde fark yoktu. 

 
 
 
Bu çalışma, MS hastalarında serbest nano-
dağınık fitosterolleri değerlendiren ilk 
çalışmadır ve önceki çalışmalara kıyasla 
daha büyük bir örneklem grubu 
içermektedir ve gerçek klinik uygulamalara 
göre gerçekleştirilmiştir. Bu çalışma, 
kardiyovasküler risk ile yakından ilişkili bir 
antropometrik parametre olan bel 
çevresinde fitosterol tüketimi ile ilişkili bir 
azalma olduğunu bildiren ilk çalışmadır. 
Son olarak, bu çalışma bağırsak 
alışkanlıklarında bir iyileşme göstermiştir; 
bu nedenle Cardiosmile, yağda çözünen 
vitaminler üzerinde olumsuz bir etkisi 
olmaksızın, fizyolojik ve metabolik 
değişikliklerin yanı sıra kabızlık sorunu 
yaşayan birçok kişi için ilginç bir çözüm 
olabilir. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Sonuçlar 
Sonuç olarak, bu çalışma Cardiosmile'ın metabolik sendromlu bireylerde 

ilginç bir yardımcı tedavi olabileceğini göstermiştir. 
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