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RESUM 

Introducció: La hipertensió és el factor comú del risc cardiovascular i la pateixen del 

20 al 50% de la població. El tractament, amb fàrmacs o no, implica millorar l´estil de 

vida. L´extracte de fulla d´olivera s´ha pres tradicionalment per millorar la pressió 

arterial (PA) i els últims 30 anys s´ha investigat com a antihipertensiu. Aquest assaig 

clínic aleatoritzat creuat amb cegament doble n´investiga l´efecte antihipertensiu en 

una població de risc cardiovascular baix. 

Objectiu: Hi ha evidència de escassa qualitat que mostra l’efecte hipotensor de 

l’extracte de la fulla d’olivera, especialment en poblacions del sud-est asiàtic. 

L’objectiu d´aquesta tesi és esbrinar si l’extracte d’oleuropeïna afegit a les 

modificacions de l’estil de vida s’associa a una reducció de la pressió arterial, 

mesurada per MAPA, superior a les modificacions de l’estil de vida en pacients del 

mon mediterrani amb hipertensió lleugera de baix risc cardiovascular. També és un 

objectiu avaluar si, amb aquesta estratègia, s’assoleix un major número de pacients 

amb la HTA controlada. 

Disseny: Assaig clínic aleatoritzat, creuat i doble cec. 

Material i mètode: Es van seleccionar 24 pacients que acomplien els criteris d’inclusió 

i es van aleatoritzar a rebre durant 1 mes placebo o extracte, 1 dels participants va 

abandonar abans d´acabar l´estudi. Desprès d’un mes de rentat, els pacients van 

rebre extracte o placebo durant un mes. Es va practicar un monitoratge ambulatori 

de la pressió arterial (MAPA) de 24 hores abans i desprès de cada fase. Tots els 

participants van rebre consells sobre modificacions de l’estil de vida. 

Resultats: Les diferències entre les reduccions de la pressió arterial del període 

extracte i placebo van ser de -0.44 mmHg; -0,78 mmHg pel MAPA de 24 hores sistòlica 

i diastòlica respectivament (p-valor=0,940 i 0,808). Pel MAPA de dia, +1.30 i -3,22 

mmHg per la PA sistòlica i diastòlica respectivament (p-valor=0,903 i 0,280). El MAPA 

de nit va mostrar els següents valors: +0,34 i -1,39 mmHg respectivament per la PA 

sistòlica i diastòlica (p-valor= 0,891 i 0,745). 
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El període de tractament amb extracte va mostrar que quatre participants (16,6%) 

més que en el grup placebo, van presentar control de la PA (sistòlica i diastòlica).  

Les anàlisis no van mostrar diferències clínicament rellevants. Només l´hemoglobina 

i el colesterol LDL van ser estadísticament inferiors en el període de tractament amb 

extracte (p-valor=0,094 i 0,097 respectivament). 

Conclusions: Les intervencions en estil de vida saludable alhora que es pren extracte 

de fulla d´olivera com a complement alimentari per millorar la PA, s´associen a una 

reducció significativa de la PA diastòlica en les mitjanes 24 h dels MAPA. Tot i això, no 

s´hi veuen diferències significatives amb el grup en què s´ha donat recomanacions en 

estil de vida saludable i placebo. És per aquest motiu que no podem afirmar que 

l´extracte, tot i haver mostrat bona tolerància i palatabilitat neutra, sigui efectiu com 

a tractament antihipertensiu. Per contra, la intervenció en estil de vida saludable és 

l´element comú als grups placebo i extracte. 

Paraules clau: Hipertensió lleugera o de grau 1; extracte de fulla d´olivera; tractament 

antihipertensiu. 
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RESUMEN 

Introducción: La hipertensión es el factor común del riesgo cardiovascular y la 

padecen del 20 al 50% de la población. El tratamiento, con o sin fármacos, implica 

mejorar el estilo de vida. El extracto de hoja de olivo se ha tomado tradicionalmente 

para mejorar la presión arterial (PA) y en los últimos 30 años se ha investigado como 

antihipertensivo. Este ensayo clínico aleatorizado cruzado con ciego doble investiga 

su efecto antihipertensivo en una población de riesgo cardiovascular bajo. 

Objetivo: Existe evidencia de escasa calidad que muestra el efecto hipotensor del 

extracto de la hoja de olivo, especialmente en poblaciones del sudeste asiático. El 

objetivo de esta tesis es averiguar si el extracto de oleuropeína añadido a las 

modificaciones del estilo de vida se asocia a una reducción de la presión arterial 

medida por MAPA, y si esta reducción es superior a las modificaciones del estilo de 

vida, en pacientes del mundo mediterráneo con hipertensión ligera de bajo riesgo 

cardiovascular. También es un objetivo, evaluar si, con esta estrategia, se logra un 

mayor número de pacientes con la HTA controlada. 

Diseño: Ensayo clínico aleatorizado, cruzado y doble ciego. 

Material y método: Se seleccionaron 24 pacientes que cumplían los criterios de 

inclusión y se aleatorizaron a recibir durante 1 mes placebo o extracto, 1 de los 

participantes abandonó antes de terminar el estudio. Después de un mes de lavado, 

los pacientes recibieron un extracto o placebo durante un mes. Se practicó una 

monitorización ambulatoria de la presión arterial (MAPA) de 24 horas antes y después 

de cada fase. Todos los participantes recibieron consejos sobre modificaciones del 

estilo de vida. 

Resultados: Las diferencias entre las reducciones de la presión arterial del período 

extracto y placebo fueron de -0.44 mmHg; -0,78 mmHg en el MAPA de 24 horas 

sistólica y diastólica respectivamente (p-valor=0,940 y 0,808). Las diferencias en el 

MAPA de día fueron +1.30 y -3,22 mmHg para la PA sistólica y diastólica 

respectivamente (p-valor=0,903 y 0,280). El MAPA de noche mostró los siguientes 
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valores en las diferencias: +0,34 y -1,39 mmHg respectivamente en la PA sistólica y 

diastólica (p-valor=0,891 y 0,745). 

El período de tratamiento con extracto mostró que cuatro participantes (16,6%) más 

que en el grupo placebo, presentaron control de la PA (sistólica y diastólica). 

Los análisis no mostraron diferencias clínicamente relevantes. Sólo la hemoglobina y 

el colesterol de LDL fueron estadísticamente inferiores en el período de tratamiento 

con extracto (p-valor=0,094 y 0,097 respectivamente). 

Conclusiones: Las intervenciones en estilo de vida saludable a la vez que se toma 

extracto de hoja de olivo como complemento alimenticio para mejorar la PA, se 

asocian a una reducción significativa de la PA diastólica en las medias 24 h de los 

MAPA. Sin embargo, no se ven diferencias significativas con el grupo en el que se han 

dado recomendaciones en estilo de vida saludable y placebo. Por este motivo, no 

podemos afirmar que el extracto, a pesar de haber mostrado buena tolerancia y 

palatabilidad neutra, sea efectivo como tratamiento antihipertensivo. Por el 

contrario, la intervención en estilo de vida saludable es el elemento común en los 

grupos placebo y extracto. 

Palabras clave: Hipertensión ligera o de grado 1; extracto de hoja de olivo; 

tratamiento antihipertensivo. 
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ABSTRACT 

Introduction: Hypertension is the common cardiovascular risk factor and affects 20 

to 50% of the population. Treatment, with drugs or not, involves improving lifestyle. 

Olive leaf extract has traditionally been taken to improve blood pressure (BP) and has 

been searched as an antihypertensive for the past 30 years. This double-blind 

crossover randomized clinical trial investigates its antihypertensive effect in a low 

cardiovascular risk population. 

Objective: There is low-quality evidence showing the hypotensive effect of olive leaf 

extract, especially in Southeast Asian populations. The aim of this thesis is to find out 

if the oleuropein extract added to the lifestyle modifications is associated with a 

reduction in blood pressure, measured by ABPM, and if this reduction overcomes the 

lifestyle modifications, in patients from the Mediterranean world with mild 

hypertension of low cardiovascular risk. It is also an objective to assess whether, with 

this strategy, a greater number of patients with controlled hypertension is achieved. 

Design: Randomized, crossover, double-blind clinical trial. 

Material and method: 24 patients who met the inclusion criteria were selected and 

randomized to receive placebo or extract for 1 month, 1 of the participants dropped 

out before finishing the study. After a one-month washout, patients received extract 

or placebo for one month. A 24-hour ambulatory blood pressure monitoring (ABPM) 

was performed before and after each phase. All participants received advice on 

lifestyle modifications. 

Results: The differences between the reductions in blood pressure during the extract 

and placebo period were -0.44 mmHg; -0.78 mmHg for the 24-hour ABPM systolic 

and diastolic respectively (p-value=0.940 and 0.808). For daytime ABPM, +1.30 and -

3.22 mmHg for systolic and diastolic BP respectively (p-value=0.903 and 0.280). The 

ABPM at night showed the following values: +0.34 and -1,39 mmHg respectively for 

systolic and diastolic BP (p-value= 0.891 and 0.745). 
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The period of treatment with extract showed that four participants (16.6%) more than 

in the placebo group, presented BP control (systolic and diastolic). 

Analyses showed no clinically relevant differences. Only haemoglobin and LDL 

cholesterol were statistically lower in the extract treatment period (p-value=0.094 

and 0.097 respectively). 

Conclusions: Healthy lifestyle interventions while taking olive leaf extract as a food 

supplement to improve BP are associated with a significant reduction in diastolic BP 

in the 24-h average of ABPM. However, no significant differences are seen with the 

group in which healthy lifestyle recommendations and placebo were given. It is for 

this reason that we cannot state that the extract, despite having shown good 

tolerance and neutral palatability, is effective as an antihypertensive treatment. On 

the contrary, the healthy lifestyle intervention is the common element in the placebo 

and extract groups. 

Keywords: Mild hypertension or of grade 1; olive leaf extract; antihypertensive 

treatment. 
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1. INTRODUCCIÓ 

 

1.1. DEFINICIÓ I CLASSIFICACIÓ DE LA HIPERTENSIÓ 

 

El Diccionari Enciclopèdic de Medicina Català (DEMCAT) 1,2 defineix la hipertensió com 

l´augment de la pressió arterial (PA). Depèn de la força del cor, de l'elasticitat dels 

vasos, de la resistència capil·lar i del volum i viscositat de la sang circulant. Se la 

representa com la màxima o sistòlica (el cor es contrau per propulsar la sang) i la 

mínima o diastòlica (el cor es relaxa per omplir-se de la sang que propulsarà 

seguidament). 

Les mesures que emmarquen la normalitat varien amb l´evolució de l´evidència 

científica divulgada per les Guies Internacionals, que és de tipus I, és a dir, té 

condicions per a les quals hi ha proves i acord general que un determinat procediment 

o tractament és útil i eficaç, i té rellevància en la decisió facultativa 3–7.  

La Guia Europea  8 recomana observar la mesura en funció del context, amb una lleu 

variació dels límits segons la mesura sigui presa a casa pel mateix pacient, a la 

consulta pel metge o infermera, o amb monitoratge ambulatori de 24 hores (24 h). 

Classificar la hipertensió (HT) és necessari per relacionar-la amb el risc cardiovascular 

(RCV). Les Guies de Pràctica Clínica en Hipertensió 8–11 afirmen que ser diabètic, tenir 

lesió d´òrgan diana (LOD), hipertròfia de ventricle esquerre (HVE), estenosi de 

caròtida, plaques d´ateromatosi a les arteries coronàries o malaltia renovascular 

alhora que hipertensió, augmenta molt la probabilitat de tenir una malaltia 

cardiovascular greu en el futur. A l´Occident, les Guies per a l´abordatge de la 

hipertensió més importants són l´European Society of Cardiology/European Society 

of Hypertension (ESC/ESH) 9 i l´American College of Cardiology/American Heart 

Association (ACC/AHA) 10. La diferència entre aquestes dues Guies 11 està en els límits 

de normalitat de la PA i les actuacions terapèutiques que se´n deriven.  
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La Guia Americana sosté que tothom que té una PA ≥130/80 mmHg és hipertens i, si 

no té RCV alt, hauria de prendre antihipertensius en cas que els canvis en estil de vida 

saludable s´hagin promogut durant 6 mesos i hagin estat inapreciables en les mesures 

de PA. Si un pacient té RCV mig o alt, ha d´iniciar canvis en l´estil de vida i prendre 

antihipertensius tot seguit de ser diagnosticat 2. 

Abaixar els límits de normalitat i recomanar tractament amb fàrmacs quan se 

superen, ha d´anar precedit d´una exploració completa del RCV per no caure a la 

iatrogènia (efectes adversos o complicacions degudes a l´actuació sanitària) 12.  

Hi ha diferències en la classificació dels límits de normalitat en les Guies de PA, però 

la International Society of Hypertension Global Practice Guidelines 13 aplega les 

directrius per acostar-hi els criteris. La HT de grau 1, o lleugera (mild hypertension), 

té la PA sistòlica (PAS) entre 140 i 159 mmHg i/o la PA diastòlica (PAD) de 90 a 99 

mmHg. Pot acompanyar-se de risc cardiovascular augmentat si el pacient té 

hipercolesterolèmia, disfunció renal, LOD, etc. 8. La classificació que es mostra a la 

figura 1 és l´emprada en aquest estudi. El referent és la Guia Europea de 2018 que 

distingeix entre PA normal-alta i hipertensió de grau 1 o lleugera 14. 

Figura 1 Límits de normalitat de la pressió arterial en les Guies de referència 

Hipertensió lleugera 

PAS/PAD, mmHg 

ESC/ESH (4) 

2018 

AHA/ACC (6) 

2017 

ISHGPG (11) 

2020 

A la consulta 
140-159 i/o 90-

99 

130-139 i/o 80-

89 

140-159 i/o 

90-99 

A casa (AMPA) ≥135 i/o 85 130-139/80-89 ≥135 i/o 85 

Ambulatòria (MAPA) Dia ≥135 i/o 85 130-139/80-89 ≥135 i/o 85 

Nit ≥120 i/o 70 110 /65 ≥120 i/o 70 

24 h ≥130 i/o 80 125/75 ≥130 i/o 80 
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La PA normal-alta té els límits de PAS de 130 a 139 mmHg i PAD de 85 a 89 mmHg. 

Quan el pacient supera aquestes mesures, s´ofereix assessorament en estil de vida i 

si hi ha altres factors de risc, amb lesió d´òrgan diana o arteriopatia coronària o ictus 

es recomana també iniciar un fàrmac antihipertensiu 15,16. 

El RCV dels pacients amb hipertensió augmenta quan està associada al fet (o no) de 

ser home 17, fumar cada dia 18, beure més de 2 racions d´alcohol diàries o altres 

substàncies tòxiques amb freqüència 19, tenir antecedents personals de malalties 

cròniques 20, dislipèmia (Col T alt, HDL baixa, LDL alta i/o triglicèrids alts) 21, sobrepès 

o obesitat de predomini abdominal 22,23, antecedents familiars de MCV en edat ≤ de 

55 anys en el cas d´homes i ≤ de 65 en el cas de dones 24,25.  

L´augment del risc varia d´un pacient respecte d´altre. Tot i això, hi ha evidència que 

tenir HT de grau 1 provoca MCV abans que els individus normotensos 26. 

Quan el risc cardiovascular és baix, s´inicia el tractament amb consell en estil de vida 

saludable, si passats 6 mesos no s´ha reduït, s´ofereix un medicament antihipertensiu 

14. Així com en la PA normal-alta, s´ofereix un tractament medicamentós inicialment 

si la HT coexisteix amb malaltia renal, vascular o LOD. El pacient de més de 65 anys 

amb IMC <20 i el pacient de més de 80 anys són excepcions a aquesta norma, ambdós 

haurien de ser explorats amb atenció a la presencia de malaltia renovascular 27,28 i 

neurològica 29 a més d´avaluar periòdicament la tolerància als fàrmacs  30 . 

L´automesura a casa feta pel pacient (AMPA) es considera diagnòstic d´hipertensió si 

la PAS ≥135 mmHg i/o la PAD ≥85 mmHg 31–34. Si els professionals han hagut de 

mesurar la PA durant 24 h (MAPA) es considera que hi ha hipertensió quan la PAS 

mitjana diürna és ≥135 mmHg i/o la PAD ≥85 mmHg; la PAS mitjana nocturna és ≥120 

mmHg i/o la PAD ≥70 mmHg; la PAS mitjana de 24 h és ≥130 mmHg i/o la PAD ≥80 

mmHg 35,36. 
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1.2. MESURA DE LA PRESSIÓ ARTERIAL  

 

La hipertensió lleugera aïllada pot estar acompanyada d´altres factors de RCV 

infradiagnosticats, raó per la qual l´exploració inicial ha de ser completa i amb bona 

tècnica 37. La fiabilitat de les mesures augmenta quan es fan en condicions ambientals 

òptimes 38. Se sol identificar la presència del professional com un hipertensor 39. S´ha 

constatat  un augment de 10 a 20 mmHg en la PA dels pacients a la consulta dels 

professionals sanitaris 8,40, que s´agreuja quan el pacient ha tingut pocs anys de 

formació reglada, ha sigut diagnosticat recentment, té un alt nivell d´estrès percebut, 

etc. 25,39. 

Recomanacions de la European Society of Hypertension and Cardiology per a 

la mesura  

▪ El pacient ha de reposar de 3 a 5 minuts abans de mesurar la PA 

▪ El braçal ha d´estar a l´alçada del cor, i ha de tenir 35 cm de llarg i 12 o 13 cm 

d´ample, o més gran si el braç té una amplada superior a 32 cm. 

▪ Usant un tensiòmetre amb fonendoscopi, la PA màxima o sistòlica és el primer 

soroll audible amb el mètode de Korotkov (procediment auscultatori per a la 

determinació de la PA i la mínima o diastòlica és l´últim soroll) 1. 

▪ Es fan 2 mesures amb un espai de temps de 2 minuts entre elles. Se´n poden fer 

més si es consideren discordants, o per consolidar-ne la mitjana. En general, se´n 

fa una tercera i una quarta si la diferència entre elles és >5 mmHg. 

▪ Si el pacient té pols arrítmic, com és el cas dels pacients amb fibril·lació auricular, 

es recomana fer diverses mesures.  

▪ Quan els pacients són octogenaris, diabètics o amb sospita d´hipotensió 

ortostàtica, es fan 2 o més mesures a peu dret. S´ha constatat benefici exploratori 

en fer, sempre que sigui possible, la primera immediatament després de posar-se 

dret 13,41–44, la següent un minut després i una altra als tres minuts. 
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Les variacions en el llindar de normalitat estan relacionades amb les actuacions 

mèdiques que se´n deriven. Les Societats Internacionals d´Hipertensió i Cardiologia 

13,45–47  recomanen la mesura ambulatòria tant per descartar la hipertensió «de bata 

blanca» que es manifesta quan el pacient és a la consulta dels professionals sanitaris, 

com la hipertensió emmascarada, que dona mesures de PA normals en la consulta i 

elevades fora d´ella 48,49. 

La Societat Europea d´Hipertensió (ESH) 8,9,50 que serveix de Guia en aquest estudi, 

diagnostica d´hipertensió lleugera quan la PAS està entre 140 i 159 mmHg i la PAD 

entre 90 i 99 mmHg. També la Guia NICE 51 qüestiona el benefici en abaixar el límit de 

les mesures considerades normals, i recomana refermar el diagnòstic, quan calgui, 

amb mesures ambulatòries 52. 

La urgència en l´inici del tractament medicamentós depèn del RCV, que a Catalunya 

pot avaluar-se amb l´escala REGICOR (Registre Gironí del Cor), adaptada de 

Framingham, que mesura el risc de patir una malaltia coronària en el propers 10 anys 

53. Amb un RCV Regicor <10%, considerat baix, es recomana de 3 a 6 mesos 

d´assessorament en estil de vida saludable i avaluar periòdicament quan s´inicia el 

tractament amb fàrmacs 16. Tanmateix, la presencia de LOD 54 obliga a catalogar la 

malaltia del pacient com de risc elevat i iniciar el tractament immediatament. 

 

1.3. PREVALENÇA DE LA HIPERTENSIÓ 

 

La hipertensió provoca 9,4 milions de morts cada any arreu del món, l´OMS 

l´anomena The silent killer world 55,56. En 2010 la prevalença global era del 31,1%, i 

s´estimava que bona part dels ictus i malaltia isquèmica del cor són degudes a 

hipertensió no tractada 57. En 2012 era del 16,9% 58. L´accés als tractaments 

medicamentosos n´ha facilitat la millora del control 59,60. 

Hong Kong per exemple, seguida del Japó, Macau, Suïssa, Singapur, Itàlia i Espanya, 

té una prevalença d´hipertensió en la població total adulta del 27,7%, i més alta quan 

s´acompanya de malaltia metabòlica 61,62. L´any 2019 el control global estimat de la 
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hipertensió en persones diagnosticades era del 23% per a les dones i del 18% en 

homes. Tot i que entre 1990 i 2019 la prevalença havia mostrat pocs canvis, entre 

2017 i 2019 ja se´n va evidenciar un augment en poblacions de renta per càpita baixa 

alhora que una disminució en les benestants 63,64. 

En 2009 es va publicar un estudi de prevalença a Catalunya amb el mínim biaix 

possible, centrat en els pacients que es visitaven a l´Institut Català de la Salut. Van 

trobar que les dades estadístiques de 2006 mostraven un 16,9% d´hipertensos i un 

13,2% d´hipertensos tractats, amb un clar predomini femení en la població general 

d´edat madura, i també que les diferències socioeconòmiques en les zones rurals són 

causa de biaix en la prevalença 6 5 . 

 A l´Atenció Primària catalana 66–69, la prevalença d’hipertensió arterial (HTA) és del 

40%. En concret a Girona és la malaltia que genera més atenció sanitària en els adults 

majors de 40 anys, el tractament de la qual sovint és interromput sense consultar-ho 

al metge 70. A Girona la prevalença és més baixa en els joves, tot i això amb 65 anys o 

més s´equipara a la resta de Catalunya: 15,6% de 15 a 45 anys, 31,1% de 45 a 65 anys, 

i 48,3% en majors de 65 anys 69. 

Morbimortalitat cardiovascular en la pressió arterial 

La HTA és un factor evitable que augmenta la probabilitat de malaltia vascular 

cerebral, infart de miocardi, aturada cardíaca, demència, fallada renal i ceguesa de 

causa vascular  Existeixen altres factors inevitables com el gènere, l´edat  54,71,72 i 

evitables com l´obesitat. 

Les dones premenopàusiques amb obesitat tenen menys RCV que els homes obesos 

de la mateixa edat, fet que s´inverteix durant i després de la 54 menopausa 22, 

probablement perquè la hipertensió en les dones afecta negativament la hipertròfia 

del ventricle esquerre tal com s´havia especulat en 1991 73. 

L´any 2017 l´esperança de vida a Catalunya era de 86,2 anys per a les dones i 80,7 per 

als homes. En les causes susceptibles d’intervenció pels serveis d’assistència sanitària 

de l´any 2017 apareixia la hipertensió com a causa de defunció amb una taxa mitjana 

de 2,10 defuncions per cada cent mil habitants (2,96 ♂; 1,23 ♀) 74. 
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A Catalunya, l´any 2019 la hipertensió va ser causa de defunció per a l´1,09 de cada 

cent mil dones i el 2,13 de cada cent mil homes 39. Les MCV han estat la segona causa 

de mort (per darrere de les tumorals i per davant de les renals, respiratòries i 

nervioses), que han provocat el 26,3% de les defuncions (el 28,4% ♀; 24,2% ♂) 75. 

L´OMS 76 afegeix el factor socioeconòmic i les dificultats d´accés als tractaments, com 

una de les causes que cal esmenar a escala global per evitar la desigualtat social 

associada a les malalties cardiovasculars 77. 

Anys de vida perduts en qualitat 

Augmentar l´esperança de vida lliure de limitació (EVLL) en un 5% era, l´any 2015 68, 

un objectiu del Departament de Salut a Catalunya per a l´any 2020 66 . Segons el Pla 

de Salut 2016-2020 78, el 24,2% de la població adulta té hipertensió i el 54,9% es revisa 

de forma periòdica la PA. La millora en el control de la hipertensió s´acompanya de 

millora en la incidència i mortalitat per malaltia cerebral de causa vascular 79,80. 

La qualitat de vida es veu afectada per la hipertensió en aspectes físics, psíquics i 

socials 81. En general, les persones hipertenses tenen una esperança de vida inferior 

en 5 anys a les normotenses 82. 

Investigar la mínima diferència clínicament important permet adaptar les 

intervencions en salut a la realitat social equitativa 83,84: les persones hipertenses 

majors de 50 anys 85, l´any 2010, tenien una expectativa d´entre 2 i 7 anys menys de 

vida sense MCV, infart de miocardi o ictus 15. 

 

1.4. COST DE LA HIPERTENSIÓ 

 

La MCV i les coronariopaties tenen les majors conseqüències econòmiques 40. En 

2013 a Catalunya, el cost aproximat del tractament d´un pacient adult amb   
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hipertensió sense RCV era 1.048€ a l´any 86,87. Si el pacient tenia RCV moderat, el cost 

pujava a 1.757€ i seguia augmentant amb l´edat. 

La hipertensió que no ha sigut controlada en estadis primerencs ocasiona altres 

patologies que, a més de ser perilloses per als individus, són costoses i amenacen la 

sostenibilitat del sistema de salut.  

L´any 1976 a Estats Units 6 es va implementar un programa de cribatge i tractament 

de la hipertensió dels treballadors d´una gran empresa de construcció. Se´n va 

comparar el cost dels dies d´absència, de vegades amb hospitalització, a causa de 

malalties conseqüents a hipertensió no tractada. El programa incloïa dinàmiques de 

grups on se n´assessorava de les conseqüències en els treballadors i les seves famílies. 

Els resultats van mostrar un clar avantatge a favor de l´efectivitat del programa. Es va 

observar també que havia augmentat la cohesió en el grup de companys.  

En l´actualitat, tal com es pot veure a la figura 2, la hipertensió arterial (HTA) 

refractaria pot costar al sistema de salut uns 1.700€ a l´any per cada pacient 88. La 

cardiopatía isquémica pot costar 1.637€ a l´any, i la insuficiència cardíaca 2.179€. La 

malaltia terminal del ronyó pot costar 2.247€ a l´any, i si s´arriba al fracàs renal amb 

trasplantament s´estima un cost de 31.438€ a l´any.  

 

 

 

 

  

Figura 2 Cost de les conseqüències de la hipertensió no controlada 

 



 

9 

 

Algunes especialitats sanitàries han hagut d´intentar nous models que resolguin 

l´elevat cost d´alguns tractaments. El model Managed Entry Agreements (MEA), 

fonamentat en la racionalització dels recursos (Assistència gestionada) i el Risk 

Sharing Agreements (Acords del Risc Compartit) 89, han estat implementats per 

prevenir el cost dels tractaments que han tingut bons resultats en l´entorn 

experimental però no mostren evidència de millora en l´entorn clínic real 90. A 

Catalunya s´han investigat els resultats de 7 casos d´implementació del model des de 

l´any 2013 a 2018 91. Proposaven afegir més estudis de resultats en els Acords del Risc 

Compartit en la modalitat MEA. És a dir, que el procés de revisió dels resultats estigui 

basat en l´evidència suficient per a que la decisió de tractar amb aquell fàrmac o 

producte inclogui la relació benefici-preu. 

Alguns sistemes de salut avançats, com és l´escocès 92, plantegen que algunes 

intervencions normalitzades en el passat, ara no ho són. Per exemple, tractar la 

hipertensió associada a un RCV superior al 10%, indistintament de si la causa són 

factors modificables 93 o no, fa que tots els pacients majors de 65 anys estiguin 

exposats a rebre tractaments no sempre beneficiosos. També cal tenir en compte 

que les millores socials poden facilitar un millor control dels factors modificables, com 

ara la dieta sense sal, no fumar, fer activitat física, procurar un entorn amb més 

higiene, etc. 3 

 

1.5. TRACTAMENT DE LA HIPERTENSIÓ LLEUGERA 

 

Generalment, la hipertensió es diagnostica amb mesures a la consulta dels 

professionals. Quan cal confirmar el diagnòstic es fa AMPA i/o MAPA ,53. L´objectiu del 

tractament és garantir una PA <140/90 mmHg 94,95 . La primera intervenció és 

assessorar en dieta baixa en greixos saturats, sal i sucres d´absorció ràpida; mantenir-

se actiu; evitar el consum de tabac i reduir les begudes alcohòliques; mantenir una 

actitud constructiva cap a si mateix, cap a l´entorn i el grup social 3,54. Seguidament, 

amb el tractament ben tolerat, es posa com a objectiu la PA ≤130/80 mmHg, amb la 
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PAS de 120 a 129 mmHg quan el pacient és més jove de 65 anys 3,55. Algunes Guies 

també aconsellen fer tractament intensiu amb l´objectiu PAS <130 mmHg en pacients 

majors de 65 anys, que no tinguin malalties cròniques avançades o estiguin 

institucionalitzats.  

Comparada la mortalitat de pacients hipertensos (tractats amb diürètics i/o β-

blocadors, i no tractats) amb persones no hipertenses, s´ha trobat que la probabilitat 

de sobreviure al cap de 22 anys de seguiment, és més alta en el grup no hipertens. El 

pacient que ha controlat la hipertensió amb medicació antihipertensiva pot tenir 

també hiperlipèmia, LOD, o altres factors que incrementen els casos de malaltia 

coronària, malaltia cerebrovascular, arteriopatia perifèrica i malaltia renal. El fet de 

tenir hipertensió, tot i estar controlada amb fàrmacs, fa que l´expectativa de vida sigui 

més curta i de menys qualitat 40. 

En la pràctica assistencial han demostrat avantatge els Inhibidors de l´Enzim Conversiu 

d´Angiotensina (IECA) perquè són versàtils en la dosificació, ben tolerats i eficaços per 

controlar la PA 56. Una utilitat afegida és que estan indicats també per a pacients amb 

hipertensió i asma. Algunes persones diuen tenir tos nocturna associada a la presa 

del fàrmac, que no està relacionada amb patologia asmàtica i cedeix si se´n varia la 

dosi o es canvia a altre antihipertensiu 57. 

 

1.6. HIPERTENSIÓ I ESTIL DE VIDA SALUDABLE 

 

La qualitat de vida és el benestar físic, psíquic i social, que coincideix amb el concepte 

de salut. Està molt influenciat per l´entorn social i els seus valors 58. El benestar depèn 

de les relacions que es tenen amb l´entorn i amb un mateix. Sentir comoditat amb 

l´educació o el treball poden augmentar la percepció de seguretat, facilitar l´amistat, 

l´autonomia, la pertinència i la capacitat de decidir.  

La ingesta calòrica, en excés, facilita l´augment metabòlic de glucosa, calci i sodi, i 

aquests alteren la despesa cardíaca i la resistència vascular perifèrica. Tot i que hi ha 
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més factors que hi intervenen, es pot afirmar que la obesitat és un facilitador per a la 

hipertensió 22,96. Els determinants de l´entorn pel que fa a la hipertensió, són la dieta 

(es promou restringir el sodi i afegir potassi en els aliments elaborats), l´activitat 

física, evitar el sobrepès, i també interaccionar afectuosament amb l´entorn. 

L´epigenètica en la hipertensió primària ve determinada per la presència d´al·lels de 

risc, interacció de gens, i altres mecanismes no necessàriament hereditaris sinó 

dependents de l´evolució fetal, el naixement i la infància 97,98. En realitat s’hereta una 

predisposició que pot romandre durant diverses generacions i pot afectar al sistema 

immune. 

Es pot definir el benestar com «Quant pot una persona gaudir amb les valuoses 

possibilitats de la seva vida» 99. L´estatus que s´ocupa en la societat pot estar 

determinat pel patrimoni i la renda, el lloc de treball, l´educació i l´accés als serveis 

de salut 65. Alguns determinants es poden modificar directament, altres intervenint-

hi a través d´altres (Fig. 3) 64,99–102. 

 

 

 

  

Figura 3 Determinants de la hipertensió essencial 
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1.7. MODIFICACIONS DE L´ESTIL DE VIDA 

 

Els hàbits molt arrelats en la conducta socialitzada com prendre grans dosis de cafeïna 

diària, begudes alcohòliques i fumar, són causes directes o indirectes d´hipertensió 10 

que cal afegir a l´educació en dieta sense greixos saturats ni sucres d´absorció ràpida 

103,104. 

Els canvis efectius a estil de vida saludable impliquen l´equip de salut i els pacients 

alhora 105. Les intervencions infermeres en millora de l´índex de massa corporal, 

activitat física regular, abstinència de tabac i reducció de la ingesta d´alcohol tenen 

un efecte directe en el control de la hipertensió 106. 

Els protocols d´abordatge i seguiment de la hipertensió lleugera resulten bé quan 

responen a l´evidència científica, i són consensuats entre professionals sanitaris 

incloent-hi els dels establiments de farmàcia 107,108. La hipertensió associada a 

obesitat, sedentarisme i dieta poc saludable, és més freqüent en la població amb 

rendes baixes 50. 

Les intervencions governamentals multinivell amb estratègies educatives tenen 

l´objectiu de reduir les dificultats en la tria d´aliments saludables i mantenir una 

activitat física regular, inclús quan es tenen pocs ingressos, sense oblidar de posar-hi 

barreres per accedir a tòxics i alimentació poc saludable 32,109. Aquestes intervencions 

milloren la salut de la població en genera, però ha d´estar precedit de la creença que 

cal canviar un hàbit i es té la força per fer-ho 81,110  (Fig. 4). 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Figura 4 Conducta de salut  
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Dieta Mediterrània 

La combinació de la dieta saludable i exercici regular adaptat a l´individu millora la PA 

111. La cultura occidental té pocs entorns on l´estil de vida habitual impliqui que la 

dieta sigui potencialment vegetal i protectora per a la funció renal 10,112, cosa que val 

també per a la població de raça negra que viu en urbs africanes 39,40,113. 

La dieta Mediterrània és saludable i està reconeguda des de 2010 com un bé 

immaterial de la humanitat per la UNESCO 114. En 2012, la FAO la va incloure en el 

grup de dietes més sostenibles del planeta. Està demostrat que la dieta Mediterrània 

com a part de l´estil de vida saludable està inversament associada a la HTA i el RCV 

en la població espanyola . 

Està basat en la ingesta freqüent de cereals no refinats, llegums, fruits secs, fruita i 

vegetals frescos, greixos poliinsaturats amb l´oli d´oliva com a base dels cuinats crus i 

cuits, peix, làctics, moderada ingesta de carns vermelles i, moderadament, vi negre 

115–121. 

Ingesta de sal 

S´ha observat un augment del 10% en la PAS quan s´ingereix molta sal, i una dificultat 

en controlar-ne la ingesta amb la compra d´aliments processats, que hauria de ser 

inferior a 6 gr. diaris, tanmateix les persones grans amb hipotensió ortostàtica han de 

ser preguntats sobre una restricció excessiva 122,123. La dieta amb excés de sal 

augmenta el risc de MCV de persones amb hipertensió lleugera, amb especial atenció 

a aquells pacients que tenen una feina estressant 124. 

El consell en la reducció de sal i la compra d´aliments poc salats té com a objectiu 

reduir-ne la ingesta a 8 mg dia a curt termini i 5 mg dia a més llarg termini 125. 

També les persones hipertenses que fan activitat física, quan redueixen la sal milloren 

el control de la PA 126–130. 

Recentment s´han provat noves maneres de reduir la sal en la dieta. Com que el sabor 

dels aliments cuinats sense sal és qüestionat com a insípid, sobretot en persones 

grans, és un repte per a l´àmbit de la salut oferir dietes sense sal saludables, variades 

i gustoses 131. Es proposa que una quantitat estàndard de clorur de sodi pot ser 
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substituïda per un 75% de clorur de sodi amb un 25% de clorur de potassi en la dieta 

de pacients hipertensos 132,133. L´experiment (una cohort amb n=20.995 i seguiment 

de 5 anys) es va dur a terme a Pequín. S´hi va trobar una reducció dels trastorns CV 

greus i de la mort per totes les causes sense augment d´efectes adversos per 

hipercalièmia 10,57. 

Es considera que la població asiàtica té més prevalença d´hipertensió associada a la 

sensibilitat a la sal 134. En general, la reducció de la PA nocturna a expenses del 

component sistòlic, és atribuïble als mecanismes volum-dependents. L´acció d´un 

diürètic tradicional associat a dieta hiposòdica redueix la PA de persones amb 

hipertensió de grau 1 135. 

Exercici físic i descans 

Hi ha consens sobre els beneficis de l´exercici físic en la millora de l´elasticitat arterial, 

inclús quan la hipertensió és resistent. L´exercici aeròbic regular, com ara dues 

sessions setmanals d´una hora i mitja cadascuna, redueix la hipertensió i el RCV. Per 

contra, 3 mesos després d´interrompre la pràctica de l´exercici reapareix el RCV previ 

136,137. 

L´edat no és un factor determinant en la pràctica d´esport, sí ho és el lloc on es 

practica: els joves van més al gimnàs i les persones grans a l’aire lliure. Pel que fa a 

l´activitat física, l´edat està inversament relacionada amb les hores de descans 138 

nocturn i amb la intensitat màxima de l´esforç físic, alhora que hi ha més limitacions 

per a les activitats socials 135. 

L´estrès acumulat ocasiona dificultat per assolir el descans reparador. Hi ha una 

associació robusta entre el cansament acumulat per jornades de treball esgotadores 

i la hipertensió. Els treballadors, amb hipertensió emmascarada que s´esgoten física i 

psíquicament durant la jornada laboral, pateixen les mateixes conseqüències 

patològiques que els treballadors amb treball estressant que tenen hipertensió 

sostinguda (ratio=1.70 [95% CI, 1.09–2.64] i 1.66 [95% CI, 1.15–2.50] ajustada per 

factors sociodemogràfics, IMC, consum de tabac, ingesta d´alcohol, sedentarisme, 

diabetis i antecedents familiars de malaltia cardiovascular 139.  
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L´entorn com a causa d´hipertensió 

La hipertensió està associada a canvis en la morfologia vascular, però també a manca 

de suport familiar, privació i estrès social, percepció de malaltia, coneixements sobre 

alimentació, hàbits tòxics, relació terapèutica, i altres 9. Intervenir sobre l´estil de vida 

obliga a tenir en compte l´entorn com a determinant 139–141. Les recomanacions 

sanitàries sobre estil de vida saludable tenen major impacte en la població quan 

l´espai urbà les té en compte 65,142. 

En els nuclis urbans es recomana la presència de mercats de fruites i verdures  118, i 

parcs de salut qualificats a prop del lloc on es viu, sense oblidar que l´ambient on es 

respira pot tenir l´aire contaminat 143 i/o partícules pesades, o un clima molt fred 

144,145 que poden produir inflamació crònica alveolar i sistèmica, i agreujar la 

hipertensió i el RCV 146. 

 

1.8. EXTRACTE DE FULLA D´OLIVERA, ESTAT DE LA QÜESTIÓ 

 

No només l´oli sinó també altres parts de l´arbre beneficien als humans. Als països 

mediterranis, on el cultiu d´oliveres és abundant i de molta qualitat 147, les fulles s´han 

pres per al mal de cap quan s´ha suposat pressió alta, per a infeccions digestives i 

tòpiques, etc. 148. De les fulles de l’olivera destaquen les seves propietats hipotensores 

i en menor grau les qualitats hipolipemiants 149. 

L´Agència Europea per al Medicament (EMA) va publicar la monografia de l´extracte 

de fulla d´olivera que en recolza l´ús com a antihipertensiu 150. L´oleuropeïna és el 

secoiridoide més important de les plantes oliàcies, tradicionalment considerat 

protector del sistema vascular dels humans. Està concentrat a les fulles d´olivera que 

a més de secoiridoides, que és el principi amarg, contenen flavonoides 151.  

Durant els mesos d´estiu s´analitzen les fulles per comprovar-ne la qualitat en 

minerals: N, P, K, B, Ca, Fe, Mg, Mn, i Zn, els canvis dels quals depenen de l´estació, 

l´adobat, el reg (l´olivera és sensible a les variacions de nitrogen que aporta la pluja), 

la temperatura, la poda, l´edat i la salut de l´arbre 152,153. 
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La variabilitat dels nutrients minerals de les fulles de l´olivera depèn de molts factors: 

l´edat de l´arbre i de les fulles, el clima, la seva salut, l´estació en què es recol·lectin 

les fulles, l´emmagatzematge i l´extracció dels biocomponents 154. 

L´olivera, tot i ser un arbre de fulla perenne, necessita de podes per millorar-ne el 

fruit, de manera que hi ha gran disponibilitat de fulles fresques d´oliveres sanes a la 

Mediterrània, territori amb la producció de productes de l´olivera més important del 

món, tal com es pot veure a la figura 5 155,156. 

 

 

  

Figura 5 Principals cultivadors d´oliveres 
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Extracció de principis actius 

Els components bioactius més importants són l´hidroxitirosol, tirosol, luteolina, 

oleuropeïna (un glucòsid de l´àcid cafeic esterificat amb un polifenol), verbascòsid i 

epigenina 153. El moment de collita i el procés d´extracció de l´oleuropeïna estan 

directament relacionats amb les concentracions dels components biològics 152. Es pot 

augmentar de 25 a 35 vegades el contingut d´oleuropeïna en l´extracte canviant la 

uperització tradicional de les fulles a l´inici del procés d´extracció, per un procés de 

blanquejat amb vapor d´aigua purificada 157. 

Diverses presentacions comercials de les fulles per a infusió i diverses concentracions 

de l´extracte en pólvores han estat estudiades com a producte bioactiu. La matèria 

en cru, el cultiu, l´estació en què es recull i el procés d´elaboració tenen importància 

en el resultat final. Els components bioactius més importants són polifenols 

(l´oleuropeïna és la més abundant) i àcids triterpènics (el més abundant és 

l´hidroxitirosol), que varien segons el format comercialitzat. Les fulles al natural tenen 

del 74 al 94% d´oleuropeïna i del 26 al 37% d´àcids triterpènics, però a l´ infusió s´hi 

transfereix solament del 17 al 26% d´oleuropeïna i cap dels triterpènics a l´aigua 

calenta. A les fulles triturades, depenent de si el resultant és un triturat petit o un 

extracte, s´hi pot trobar de 7,5 a 250 g/kg -1 de polifenols, dels quals els més 

importants són l´oleuropeïna i els àcids triterpènics, dels quals l´hidroxitirosol és el 

més rellevant 157. 

Absorció dels principis actius 

L´encapsulació de l´extracte garanteix l´absorció dels polifenols i àcids terpènics amb 

efecte beneficiós en l´aparell vascular, els més importants dels quals són l´oleuropeïna 

i l´hidroxitirosol respectivament. La càpsula, com a vehicle preserva l´amargor del 

producte natural, i proporciona la resistència per superar l´acidesa gàstrica i en 

permet l´alliberament lent al tracte intestinal 158–161 . 

L´augment de diüresi secundària al tractament amb l´extracte permet suposar-ne la 

seva acció hipotensora per disminució del volum de líquid circulatori. Els metabòlits 
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de l´extracte trobats en la orina permeten avaluar indirectament la seva acumulació 

en l´organisme i el risc de toxicitat 162, que hauria de ser nul 163. 

La disponibilitat metabòlica d´oleuropeïna i hidroxitirosol de preparats sòlids 

(càpsula) o líquids (tintura) han sigut investigats en el plasma i la orina d´individus 

adults 164. El temps d´aparició de metabòlits, en els que van prendre extracte en 

càpsula, va ser de 40 minuts a dosis baixes, i de 38 a dosis altes. Per contra l´extracte 

líquid va mostrar metabòlits als 20 minuts a dosis baixes i altes per igual. L´extracte 

líquid és 6 vegades més concentrat en oleuropeïna plasmàtica que en el producte en 

pólvora, i més persistent a l´orina 157,158. 

Efecte antihipertensiu de l´extracte de fulla d´olivera 

Hi ha diverses plantes medicinals (all, cua de cavall, arç blanc, te de Java...) que poden 

abaixar la pressió arterial, perquè són diürètiques i disminueixen el volum de líquid 

circulant 165. El benefici de l´extracte de fulla d´olivera sobre altres plantes està en l´alt 

contingut en oleuropeïna, que la fa més semblant a un medicament de baixa potència 

que a un complement alimentari, i com a medicament vegetal ha estat investigat 

científicament per a moltes afeccions menors 166–171 amb especial atenció al seu 

efecte hipotensor 172–174. 

Perrinjaquet et al. 175,176 van investigar l´efecte d´un extracte d´olivera en 40 persones 

adultes bessones amb hipertensió de grau 1. Van atribuir l´efecte hipotensor a un 

glucòsid de l´oleuropeïna (3,4 dihidroxi-fenil-etanol) que havia estat assajat in vitro 

com a IECA extret de teixit de pulmó de conill 176. Van comparar també la lipèmia, 

que es va reduir en el grup control. Van concloure que l´extracte reduïa la PA 

significativament i l´efecte del consell en estil de vida saludable era efectiu però 

retardat . 

La millora en estil de vida saludable és una constant en el tractament antihipertensiu, 

amb l´exercici físic i la dieta mediterrània com a base 111,177,178. Quan és insuficient per 

assolir-ne el control, s´hi afegeixen altres tipus d´intervencions, depenent del RCV. 

Quan el control és baix, la medicina alternativa i/o un complement alimentari 

hipotensor pot ajudar a controlar la PA 179,180. Hi ha també una raó de qualitat 
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ambiental: els fruits de l´olivera són part important de la dieta Mediterrània i l´Estat 

Espanyol n´és un gran productor. Amb les podes anuals té accés a gran quantitat de 

fulles d´oliveres sanes 152,181–183. 

Susalit et al. 183 van comparar l´efecte antihipertensiu d´un extracte de fulla d´olivera 

no comercialitzat (EFLA®943) amb captopril, que té efecte IECA 183–185. Van modular 

les dosis durant l´estudi (de 1000 mg a 500 i de 25 mg a 12,5 de captopril dia) segons 

es normalitzava la PA. El resultat va ser significatiu i els va permetre concloure que 

extracte i captopril tenien efectes equivalents en la PA. Van atribuir l´efecte 

hipotensor a la inhibició de l´enzim convertidor d´angiotensina (IECA) i a l´activitat 

calci antagonista, basant-se en estudis in vitro previs, tot i aclarir que el seu estudi no 

podia respondre amb certesa quin era el mecanisme d´acció hipotensor de l´extracte. 

Lockyer et al. 185 van fer un assaig creuat i cegament doble amb un extracte líquid de 

fulla d´olivera. Van administrar dues dosis diàries de 10 ml d´extracte (amb 

136,5 mg d´oleuropeïna i 6,4 mg d´hidroxitirosol). Van mesurar la PA amb 4 MAPA, 

velocitat d´ona del pols, analítica de sang rutinària i components inflamatoris en la 

circulació de la sang. En va resultar favorable l´ús com antihipertensiu de baixa 

potència. Van atribuir l´efecte antihipertensiu als blocadors dels canals de calci de 

l´oleuropeïna i l´efecte IECA del verbascòsid. 

Disposem també d´una revisió sistemàtica de l´any 2021 186 per a grau d´evidència 

dels estudis amb extracte de fulla d´olivera com a tractament de la hipertensió, on hi 

ha inclosos els estudis anteriors. Van considerar que la selecció, analitzada amb el 

sistema GRADE, tenia una evidència pobre i alt risc de biaix en el seguiment, detecció, 

abandonaments i redacció. 

Altres efectes de l´extracte  

El Comitè per als Productes Medicinals Herbacis recull gran nombre d´experiments 

amb l´extracte de fulla d´olivera en cru, en extracte hidroalcohòlic i/o biocomponents 

concentrats, aïllats o agrupats in vitro, in vivo, en model animal 187 i no tant en humans 

188. Els objectius són molt variats: antivíric 189, antibacterià 190 antifúngic 191, 
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antiparàsit 192, vasotròpic 193, anticancerós 194, antipalúdic 195, conservant d´aliments 

196 etc. Persisteix el dubte i la precaució sobre les dosis útils en humans 197. 

Els àcids oleanòlic i ursòlic faciliten l´excreció d´urea, sodi, potassi i clor. Aquest efecte 

diürètic ha sigut investigat amb resultat favorable però inestable, és a dir, a la fi de 

l´estudi les mesures de PAS i PAD s´havien reduït, però 3 mesos després se´n 

recuperaven les inicials 194,198. 

La millora en la secreció i sensibilitat a la insulina pancreàtica ha estat observada 

científicament en homes adults i risc metabòlic a causa de sobrepès que han pres 

extracte de fulla d´olivera. Es va observar, comparat amb el grup placebo, un augment 

de la sensibilitat a la insulina (mesurada amb l´índex Matsuda) en el grup extracte 

amb p-valor=0,024 199. 

La presumpció que les diverses formulacions i concentracions d´extracte són els 

factors que determinen una eficàcia comparable als fàrmacs sobre l´aparell vascular, 

ha donat estudis in vitro i in vivo en model animal 200. Diverses concentracions 

d´extracte hidroalcohòlic de fulla d´olivera i de captopril es van investigar sobre anells 

aòrtics de rates, amb el resultat que 100 mg/ml d´extracte hidroalcohòlic de fulla 

d´olivera i 5 µM de nifedipino provocaven equiparable vasodilatació a través del 

bloqueig dels canals de calci. 

En 2015 es va dur a terme un estudi per determinar els beneficis de l´extracte en 

l´aparell vascular dels humans 201. El resultat va ser favorable perquè la IL-8 (un 

biomarcador inflamatori relacionat amb l´augment del RCV) es va reduir sense que es 

modifiquessin altres interleucines 202. La rigidesa arterial mesurada amb 

fotopletismògraf es va reduir en el grup exposat a extracte i no en el control. També 

es van observar amb persistència els metabòlits d´oleuropeïna en les mostres d´orina 

202. 
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Interaccions i efectes adversos 

L´informe del Comitè en Productes Herbacis Medicinals (HMPC) de 2011 203 no 

reportava interaccions ni efectes adversos de l´extracte de fulla d´olivera per als 

humans. 

Els efectes adversos d´extracte de fulla d´olivera han sigut estudiats en model animal 

in vivo i in vitro amb rates de laboratori 203. Van alimentar 4 grups de 10 individus 

cadascun amb 4 concentracions d´extracte de fulla d´olivera en la dieta (0%, 0,25%, 

0,50% i 0,75%). In vivo van analitzar les variacions de conducta alimentària i de pes, 

in vitro les diferències en els potencials de membrana de mitocondris hepàtics dels 4 

diferents grups i van fer analítiques de fosfatasa alcalina, transaminasa glutàmic 

pirúvic (també anomenada alanina transaminasa o GPT), bilirubina i albúmina. Van 

trobar que en els grups de major concentració d´extracte (0,50 i 0,75%) la toxicitat es 

va manifestar en colèstasi, hiperplàsia dels conductes biliars, necrosi i infiltrats 

inflamatoris del parènquima hepàtic. Les anàlisis van mostrar augment, proporcional 

a la concentració de l´extracte, d´alanina transaminasa, de fosfatasa alcalina, de 

bilirubina, i van apreciar icterícia (color groc en conjuntives) en el grup de bilirubina 

més alta. Van concloure que complementar l´alimentació de les rates amb grans 

concentracions d´extracte de fulla d´olivera va intoxicar els seus fetges micro i 

macroscòpicament, tot i que cap d´elles va morir abans d´acabar l´experiment. 

Les interaccions de l´extracte amb alguns aliments de la dieta humana són 

especulatives. Hi ha un informe sobre l´extracte de fulla d´olivera com a remei herbaci 

hipolipemiant, hipoglucemiant i hipotensor 204 en què es recomana investigar els 

aliments que interaccionen amb l´oleuropeïna, però com que la dieta del model 

animal és diferent a la humana, s´ha d´entendre com una proposta de noves línies 

d´investigació en humans. 
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2. HIPÒTESIS I OBJECTIUS 

 

HIPÒTESIS  

L´extracte de fulla d´olivera comercialitzat pres com a recurs antihipertensiu i afegit 

al consell en estil de vida saludable, en pacients amb hipertensió de grau 1 i baix risc 

cardiovascular amb els criteris de la Guia Europea d´Hipertensió, reduirà 

significativament la pressió arterial en el grup que ha pres extracte, comparat amb el 

grup que ha pres placebo. 

L´extracte de fulla d´olivera permetrà un major nombre de pacients amb la pressió 

arterial controlada en el grup exposat a extracte respecte al grup que ha pres placebo. 

 

OBJECTIUS 

Principal 

Conèixer la reducció de la pressió arterial mesurada amb monitoratge ambulatori dels 

participants adults hipertensos de grau 1 amb risc cardiovascular baix, que han pres 

extracte de fulla d´olivera o placebo en la primera fase i placebo o extracte en la 

segona. 

Secundaris 

Comparar les mitjanes de la pressió arterial en cada grup i fase. 

Conèixer el grau de control de la pressió arterial entre els grups placebo i extracte de 

les fases 1 i 2. 

Observar en els resultats de 3 anàlisis de sang fets abans, durant i després de 

l´exposició, l´efecte de l´extracte en l´hemograma i els components bioquímics. 

Recollir informació dels participants sobre palatabilitat i confort del tractament. 
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3. MATERIAL I MÈTODE 

 

3.1. DISSENY DE L’ESTUDI 

 

Assaig clínic aleatoritzat creuat i cegament doble (Fig. 6). 

D´un llistat de 350 pacients, se´n van seleccionar 24 que reunien els criteris d’inclusió i 

havien signat el consentiment informat. Cada participant va ser assignat a tractament 

amb placebo o extracte en la primera o segona fase. Es va optar per aquesta intervenció 

per la lleugeresa de la hipertensió i per l´estabilitat en les comorbiditats. El cegament 

doble afectava a l´investigador i als participants. Una persona externa va codificar els 

envasos assignant un número a cada participant. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

De bon principi, es va considerar bàsic en la selecció conèixer el RCV i les comorbiditats.  

 

  

Figura 6 Disseny aleatoritzat creuat amb cegament doble 
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CRITERIS DE SELECCIÓ 

Grup poblacional d’origen 

Grup de 350 persones adultes, usuaris d´Atenció Primària en l´Àrea Bàsica de Salut de 

Figueres (Girona). Homes i dones de 25 a 70 anys diagnosticats d´hipertensió de grau 1 

o lleugera i risc cardiovascular baix. 

Criteris d’exclusió 

Es van excloure els individus que presentaven un o més del següents criteris: 

Pacients amb malalties cròniques o avançades. 

Candidats amb obesitat mòrbida (IMC  40 kg/m2). 

Pacients amb l’electrocardiograma alterat. 

Pacients amb LOD. 

Subjectes menors de 20 anys i majors de 70. 

Dones embarassades o nodrisses. 

Pacients amb dificultat per entendre el consentiment informat. 

Criteris d’inclusió 

Es van incloure els individus que seguien els següents criteris: 

Subjectes adscrits a l’Àrea Bàsica de Salut (ABS) de Figueres, diagnosticats d’hipertensió 

essencial, amb hipertensió de grau 1 o lleugera. 

Que no feien tractament farmacològic. 

Amb RCV inferior al 10%. 

Que no complien cap dels criteris d’exclusió. 

Que havien signat el consentiment informat. 

Mostra 

En un contrast bilateral de dues mitjanes independents, acceptant un risc alfa de 0,05 i 

un risc beta inferior a 0,2, caldrien 24 subjectes per a detectar una diferència de 10 

unitats o més, donat que es compara l’efecte de producte actiu i placebo en 2 grups   
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paral·lels que es creuen en una segona fase, canviant actiu per placebo i placebo per 

actiu segons el tractament que s´hagi fet en la primera fase. S’assumeix que la desviació 

estàndard comú és de 11 unitats. S’ha estimat una taxa de pèrdues de seguiment del 

20%. 

La mida de la mostra es va calcular mitjançant la calculadora online GRANMO. 

 

3.2. MATERIALS 

 

Despatx amb mobiliari i aparellatge, facilitat per la Direcció del CAP. 

Làmina visual ad hoc per al consell en estil de vida saludable (annex). 

4 aparells WhatchBP.03 (Microlife), que permeten mesurar la PA durant l´activitat i el 

descans de 24 h. 

Producte a exposar: extracte de fulla d´olivera comercialitzat en càpsula de gelatina de 

color groc opac contenint 1 gr de pólvores d´extracte al 20% d´oleuropeïna. Les càpsules 

varen ser preparades ad hoc en el Departament de Farmàcia de l´Hospital Universitari 

Dr. Josep Trueta, i col·locades dintre d´un flascó codificat. 

Placebo: en càpsules d´igual format i color que el principi actiu contenint cel·lulosa 

microcristal·lina, també en un flascó codificat. 

Ordinador domèstic, llapis de memòria. 

Full Excel per a recollida de dades que n´ha permès l´exportació a altre processador. 

Programa XLSTATS (Extensió excel per a anàlisi estadística, Addinssoft, París), que ha 

permès fer gràfics amb les dades analitzades prèviament en SPSS (software estadístic 

JAVA, IBM) o RStudio (Desenvolupador del llenguatge de programació R per a 

computació estadística). 

Calculadora online IMIM.cat de grandària mostral GRANMO. Publicada i mantinguda per 

IMIM (Institut Hospital del Mar d’Investigacions Mèdiques) en el Programa de Recerca 

en Malalties Cardiovasculars. 
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3.3. TREBALL DE CAMP 

 

L´extracte el va proporcionar l´empresa Sura Vitasan, amb seu a Canadà i delegació a 

Sant Sebastià. 

El Departament de Farmàcia de l´Hospital Universitari Dr. Josep Trueta va encapsular- lo. 

El director de tesi va codificar l´extracte, el placebo, i el corresponent  flascó. Es van 

assignar aleatòriament a un dels dos grups paral·lels segons contenien extracte o 

placebo. 

En la primera entrevista, es va mesurar la PA amb aparell OMRON-M3 (HEALTHCARE Co. 

Ltd., Japan) seguint les recomanacions de la Guia per a Hipertensió Europea. 

Seguidament es va fer ECG en decúbit, extracció de sang i recollida d´orina per a 

analítica. 

Revisada l´exploració basal, es va posar MAPA WhatchBP_03 (Copyright © 2021- 

Microlife Corporation) seguint les indicacions del fabricant. Es van registrar les dades 

mèdiques a l´historial.  

Revisat el MAPA i actualitzat el diagnòstic, els participants seleccionats van ser trucats 

per a una segona entrevista. Es va iniciar la fase 1 o inicial, i es va seguir l´ordre 

recomanat en els assajos científics, com es pot veure a continuació. 

 

SEQÜENCIACIÓ I PROCEDIMENTS EN LES VISITES  

 

V -1, o prèvia  

-D´un llistat de pacients diagnosticats d´hipertensió de grau 1, se´ls va  telefonar per 

informar del nom, empresa on treballava i la professió de la investigadora.  

-Es va informar de l´estudi i se´ls va demanar una visita presencial per a exploració de la 

seva hipertensió lleugera. 
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V 0 o inicial, seqüenciada en de 2 a 4 dies  

-Es va calcular l ´Índex de massa corporal (IMC). 

-Es va preguntar pels hàbits bàsics, especificant la dieta, l´exercici, la presa de tòxics i 

automedicació, i els problemes de salut que no s´havien comunicat al metge. 

-Es va mesurar la pressió arterial (PA) en sedestació. 

-Es va fer electrocardiograma (ECG) en decúbit supí. 

-Es va donar dia i hora per a MAPA (MAPA 1, posar l´aparell un matí i treure´l a les 24 

hores), el resultat del qual va ser previ a la V 1. 

-Es va programar l´analítica 1 (de sang i orina), prèvia a la V 1. 

-Es va calcular el risc cardiovascular. 

-Es van contrastar al detall els factors d´inclusió i exclusió i se´n va demanar la 

participació amb el consentiment informat. 

Se’n va informar al metge, de la participació del pacient en l´estudi. 

-Es va entregar la làmina-recordatori de l´estil de vida saludable. 

-Es va entregar el flascó A codificat. 

-Es va donar dia i hora amb visita presencial, per a passades 4 setmanes. 

 

V 1, seqüenciada en 2 o 3 dies. Final de la fase 1  

-Es va recollir el flascó A amb les càpsules sobrants.  

-Es va preguntar per la millora de l´estil de vida, i efectes adversos amb  la presa de les 

càpsules.  

-Es va posar MAPA 2.  

-Es va programar l´analítica 2 per a mitjans del període V 2. 

-Es van revisar i registrar els resultats de MAPA 2. 
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V 2 o prèvia al període de rentat  

-Es va programar l´analítica 2.  

Es va programar la següent visita per a MAPA 3 i entrega del flascó B, per a V 3. 

 

V 3 seqüenciada en 2 dies. Inici de la fase 2  

-Es van revisar els resultats de l´analítica 2. 

-Es va posar MAPA 3. 

-Es va entregar el flascó B. 

-Es va programar la següent visita per a 4 setmanes després. 

 

V 4 seqüenciada en 2 o 3 dies. Fi del treball de camp 

-Es va recollir el flascó B.  

-Es va preguntar per la millora de l´estil de vida, i efectes adversos de les càpsules.  

-Es va posar MAPA 4. 

-Es va programar l´analítica 3.  

Es van revisar i registrar els resultats.  

 

A posteriori es va fer taula excel amb els resultats: de 3.059 dades, se´n va analitzar els 

345 descriptius de la població, 1.472 paràmetres de MAPA i 1.242 d´analítiques de sang 

i orina. 
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3.4. VARIABLES 

 

Variables dependents principals 

Pressió arterial mesurada en 4 monitoratges ambulatoris (MAPA) per a cada participant. 

De cada un d’aquests monitoratges s’han extret 6 variables: 

MAPA sistòlic: 24 h, dia i nit. 

MAPA diastòlic: 24 h, dia i nit. 

Variables dependents secundàries 

Càrrega o percentatge de mesures de PA sistòliques i diastòliques seriades que estaven 

fora dels valors normals, entenent 0% quan les lectures estaven dintre de l’interval de 

normalitat i 100% quan estaven fora. 

Pressió del pols. Es va mesurar com a mesura indirecta numèrica que avalua l’elasticitat 

arterial. 

Descens nocturn del MAPA, com a mesura associada al RCV. 

Intervenció 

Administració d’extracte de fulla d’olivera o placebo. 

Covariables 

Gènere, recollit com a variable dicotòmica (home, dona). 

Edat, recollida com a variable contínua. 

IMC en Kg/m2  com a variable quantitativa contínua, i també transformada en qualitativa 

per intervals: normal (IMC ≤ 25), sobrepès (IMC entre 25 i 29,9) i obesitat (IMC ≥30). 

Activitat física, com a variable qualitativa: moderada com ara la feina de la llar o el treball 

mitjanament actiu; o intensa, que implica mobilitat permanent, feina domèstica per altri, 

tenir cura de persones amb mobilitat reduïda, caminar 1 hora diària o més a ritme 

vigorós, etc., o exercici físic aeròbic durant almenys 1 hora 2 dies a la setmana. 

Risc cardiovascular inferior a 10%, segons Regicor (adaptació de les taules de 

Framingham a la població catalana). És una variable quantitativa expressada en 
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percentatge. En aquest estudi, el risc Regicor s´obté de la història clínica electrònica. 

Aquest risc es calcula a partir de la PAS, la PAD, l´edat, i l´HDL de cadascun dels 

participants. Es considera RCV baix quan és <10%, excepte en presència de LOD, que per 

si mateixa condiciona un risc CV elevat.  

Comorbiditats. LOD, malalties mentals invalidants, dislipèmia, colesterol total <200 

mg/dl, colesterol HDL >40 mg/dl, colesterol LDL >100 mg/dl, insomni manifestat com a 

dificultat per dormir reparadora, hipotiroïdisme, trastorns musculoesquelètics que 

limitin la mobilitat, salut mental manifestada com a pèrdua de l´equilibri mental en 

forma de tristesa, ansietat, o desequilibri anímic. 

Proves bioquímiques: glucèmia (Gluc), colesterol total (Col T), colesterol HDL (Col HDL), 

colesterol LDL (Col LDL), triglicèrids (Trigl), transaminasa GPT, gamma glutàmico- 

transaminasa (GGT), creatinina (Creat), filtrat glomerular (FG), sodi (Na), potassi (K), urat, 

albúmina (Alb); hormonals (TSH).  

Proves citològiques: Hemograma, hemoglobina, eritròcits, leucòcits, plaquetes. 

 

3.5. ASPECTES ÈTICS I CONFLICTE D’INTERESSOS 

 

Aquest estudi ha estat presentat, valorat, corregit i acceptat pel Comitè d´ètica 

d´Investigació Clínica (CEIC) d´Atenció Primària de l´Institut Català de la Salut (ICS) Jordi 

Gol i Gurina, prèviament a l´inici del treball de camp. 

Els pacients candidats a participar van ser informats abans de signar el consentiment. El 

full de consentiment informat el podeu veure a l´annex. 

Els participants que van decidir abandonar, van ser respectats segons els principis ètics 

de la Declaració de Hèlsinki per a les investigacions mèdiques amb éssers humans. 

Aquest estudi no ha estat finançat ni té cap mena de conflicte d´interessos. 

L´extracte de fulla d´olivera ha estat proporcionat de manera altruista per l´empresa que 

el comercialitza, així com els certificats dels controls previs a la posada a la venda. 

Aquesta empresa no ha tingut cap rol en el disseny, el desenvolupament, el resultat ni 

les conclusions de l´estudi. 
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Aquest assaig ha estat registrat al Registre Internacional d´Assaigs Clínics amb el número 

12535644. 

 

3.6. ANÀLISI ESTADÍSTICA 

 

Les variables quantitatives es van resumir mitjançant els principals estadístics descriptius 

(mitjana, desviació estàndard, mediana, primer i tercer quartil, mínim i màxim). Per 

descriure les variables qualitatives es van calcular les freqüències absolutes i les 

freqüències relatives. 

L´anàlisi descriptiu es va estratificar segons la fase (fase 1 i fase 2) i segons el moment de 

la intervenció (basal i tractament). 

La diferència de medianes entre la fase 1 i la fase 2 es va contrastar mitjançant el contrast 

de Wilcoxon aparellat. La diferència de mitjanes entre el moment basal i després del 

tractament en els paràmetres bioquímics es va contrastar mitjançant un contrast t-

Student aparellat i una prova de rangs amb signes. Per altra banda, el grau de control de 

la pressió arterial en placebo/control versus tractament es va contrastar mitjançant la 

prova de McNemar per a dades aparellades qualitatives. 

Per últim, es van utilitzar models multivariants, concretament models de regressió 

logística mixta, per avaluar l´efecte de la intervenció en la reducció en les pressions 

arterials sistòlica, diastòlica (MAPAs) i el control de la MAPA 24 h (límit de normalitat en 

130/80 mmHg). El model es va estimar sense controlar per factors de confusió observats 

i controlant per aquests (trastorns múscul esquelètics, plaquetes, glucèmia, colesterol, 

colesterol HDL, colesterol LDL, TGC, GGT i filtrat glomerular). 

En totes les regressions es va controlar la presència de confusió no observada i el fet 

d´utilitzar dades aparellades (mateix subjecte). Per això, es va introduir un efecte aleatori 

associat a cadascun dels participants. 

Per a l´anàlisi estadística es van utilitzar els programes XLSTATS (extensió EXCEL per a 

anàlisi estadística, Addinssoft, París) per a la realització de gràfics; SPSS (software 

estadístic de la plataforma JAVA, IBM) per a l´anàlisi descriptiva i les inferències 
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bivariants; i R Studio (desenvolupador del llenguatge de programació R per a computació 

estadística) per a l´anàlisi multivariant. 
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4. RESULTATS 

 

4.1. ANÀLISI DESCRIPTIVA 

 

De la taula 1 a la taula 4 es mostren resultats descriptius. 

Observant la taula 1 podem constatar que la mitjana d´edat dels subjectes de la mostra 

d’estudi va ser de 53,83 anys, amb una desviació estàndard (DE) de 12,08. La mediana 

va ser de 57 anys (Q1=46 anys, Q3=62 anys). 

El gènere majoritari va ser femení, les dones van triplicar en número els homes. 

En categoritzar l’índex de massa corporal (IMC, en Kg/m2 ) es va trobar un percentatge 

similar de subjectes amb pes normal (IMC major de 22 Kg/m2  i menor de 24,9 Kg/m2 ) i 

de subjectes obesos (IMC superior a 30 Kg/m2 ) (43,3% i 39,1%, respectivament). Un 

17,3% dels subjectes presentaven sobrepès. Els processos mòrbids (IMC igual o superior 

a 40 Kg/m2 ) van ser exclosos en el reclutament. 

Només un 17,4% dels subjectes no presentaven cap comorbiditat. Els trastorns més 

freqüents van ser els músculs esquelètics (limitacions de mobilitat i/o dolor local lleus), 

amb el 52,2%, seguits de la dislipèmia amb un 43,5%. A distància, es troben els transtorns 

de salut mental, controlats amb fàrmacs i/o teràpies no farmacològiques (26,1%), 

l’hipotiroïdisme, controlat amb fàrmacs (13,0%) i l’insomni (4,3%). En el cas de l’insomni, 

el subjecte necessitava prendre inductors del son. 

Només un 13% dels subjectes (n=3) es varen declarar fumadors de 1 cigarreta/dia. 

El risc cardiovascular electrònic Regicor dels participants va ser menor del 8% en tots els 

casos. 

Per últim, la majoria dels subjectes de la mostra (95,6%) feien una activitat física 

moderada (caminar, fer senderisme, fer un mínim de dues sessions setmanals d’exercici 

isomètric o tonificant com ara gimnàstica o Pilates). Un cas no pertanyia a aquest grup, 

ja que feia exercici vigorós i regular (corria 2 hores, 2 vegades per setmana). 
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Taula 1 Descripció general de la mostra (n=23). Descriptius basals a l’inici 

Variable Descriptius 

Edat, anys 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

53,83 (12,08) 

57,00 [46,00-62,00] 

33-76 

Gènere, n(%) 

    Dona 

 

17 (73,9%) 

IMC, n(%) 

    Normal [21-25,9 kg/m2 ] 

    Sobrepès [26-29,9 kg/m2 ] 

    Obesitat [30-39,9 kg/m2 ] 

 

10 (43,3%) 

4 (17,3%) 

9 (39,1%) 

Sense comorbiditats, n (%) 4 (17,4%) 

Comorbiditats, n(%) 

    Dislipèmia 

    Hipotiroïdisme 

    Insomni 

    Transtorns múscul esquelètics 

    Transtorns gastrointestinals 

    Salut mental 

 

10 (43,5%) 

3 (13,0%) 

1 (4,3%) 

12 (52,2%) 

0 (0,0%) 

6 (26,1%) 

Consum de tabac, n(%) 

    1 cigarreta/dia 

 

3 (13%) 

RCV electrònic Regicor  8%, n(%) 23 (100%) 

Activitat física, n(%) 

    Moderada 

    Intensa 

 

22 (95,6%) 

1 (4,3%) 

 

Les mitjanes i medianes de la pressió sistòlica i diastòlica, amb tensiòmetre de bateria, 

varen evidenciar una hipertensió lleugera de mitjana en el grup de participants (taula 2). 
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Taula 2 Mesura de la pressió arterial en la preselecció. Descriptius basals a l’inici 

Variable Descriptius 

PA sistòlica basal, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

144,87 (12,72) 

143,00 (137,00-156,00) 

111-172 

PA diastòlica basal, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

91,43 (11,87) 

91,00 (83,00-99,00) 

68-121 

 

Per confirmar aquesta hipertensió lleugera, es va fer MAPA a tots els candidats. A 

continuació, a les taules 3 i 4, es mostren els descriptius basals dels MAPA. 

 

4.2. DIAGNÒSTIC D’HIPERTENSIÓ LLEUGERA AMB MAPA 

 

Els resultats van mostrar mitjanes de PAS i PAD, en els components 24 h i nocturn del 

MAPA, per sobre del límit considerat normal en la Guia per a la Hipertensió Europea de 

2018 (PAS/PAD 24 h= 130/80; nit 120/70 mmHg). En el component diürn, el límit de 

135/85 mmHg que posa la Guia com a límit de normalitat, no és superat per la mitjana 

del grup d´estudi.  

Si haguéssim pres com a límit de normalitat el que recomana la Guia Americana, totes 

les mitjanes del grup d´estudi haurien superat amb escreix els límits de normalitat en el 

component 24 h, diürn i nocturn (PAS/PAD de 24 h=125/75 mmHg; diürn=130 a 139 

mmHg /80 a 89 mmHg; nocturn=110/65 mmHg). 

Si prenem com a límit de normalitat el que recomana la Internacional Society of 

Hypertension Global Practice Guidelines, veiem que els límits coincideixen amb la Guia 

Europea. Amb els criteris de la Guia Europea per a la Hipertensió de 2018, l’estudi MAPA 

va confirmar el diagnòstic d’hipertensió lleugera (taula 3).  
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Taula 3 Diagnòstic d’hipertensió lleugera. Descriptius basals de PAS i PAD a l’inici 

Variable Descriptius 

MAPA sistòlica 24 hores, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

130,35 (8,49) 

131,00 [126,00-135,00] 

116-150 

MAPA sistòlica dia, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

132,61 (8,37) 

130,00 [126,00-139,00] 

120-150 

MAPA sistòlica nit, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

124,39 (12,46) 

126,00 [116,00-131,00] 

103-148 

MAPA diastòlica 24 hores, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

80,43 (8,70) 

83,00 [76,00-84,00] 

58-99 

MAPA diastòlica dia, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

82,22 (9,15) 

84,00 [75,00-89,00] 

60-99 

MAPA diastòlica nit, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

74,35 (9,48) 

74,00 [70,00-79,00] 

55-98 

 

Les mitjanes d´altres components de MAPA en els períodes 24 h, dia i nit, com ara la 

càrrega en percentatge i la pressió del pols en mmHg, van proporcionar dades que 

corroboren el RCV baix en el grup d´estudi. Hi va haver més càrrega nocturna. Destaca la 

mesura en la pressió del pols, que és igual en els períodes 24 h, dia i nit, tal com es pot 

veure a la taula 4. El descens nocturn va ser més notori en la PAD.  
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Taula 4 Descriptius basals d’altres components a l’inici 

Variable Descriptius 

MAPA càrrega dia,% 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

62,08 (24,54) 

71,40 [38,60-83,70] 

21,7-91,4 

MAPA càrrega nit,% 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

72,48 (31,69) 

85,00 [50,00-100,00] 

0,0-100,0 

MAPA pressió dels pols 24 h, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

49,87 (7,78) 

50,00 [43,00-54,00] 

37-67 

MAPA pressió dels pols dia, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

49,96 (8,28) 

50,00 [45,00-56,00] 

35-65 

MAPA pressió del pols nit, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

49,65 (8,33) 

48,00 [44,00-55,00] 

36-69 

MAPA descens sistòlic, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

6,78 (8,14) 

7,40 [0,60-12,60] 

-8,0-21,4 

MAPA descens diastòlic, mmHg 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

10,39 (8,84) 

8,00 [3,60-17,60] 

-5,6-27,6 

MAPA lectures,% 

    mitjana (DE) 

    mediana [Q1-Q3] 

    mín-màx 

 

88,72 (11,39) 

91,20 (84,00-97,30) 

60,0-100,0 
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4.3. CANVIS EN LES PRESSIONS ARTERIALS I ALTRES COMPONENTS DE 

MAPA 

 

PAS i PAD dels grups placebo i extracte en les fases 1 i 2 

La mida reduïda de la mostra (n=23) implica que hi hagi més probabilitat de cometre 

error tipus II i, per tant, presentar una potència estadístic reduïda. És per això que es 

proposa treballar amb un risc del 10% amb l’objectiu de minimitzar el risc d’error tipus II 

i augmentar la potència. 

Com podem veure a la taula 5 (i la seva continuació en taula 6), en gairebé tots els casos 

no hi ha diferències estadísticament significatives en els grups placebo i extracte entre 

les fases 1 i 2. De fet, només en un cas, en la pressió arterial diastòlica de MAPA 24 h, el 

p valor és inferior al 5%. 

Per altra banda, en la pressió arterial diastòlica de MAPA dia d’ambdós grups, la pressió 

arterial sistòlica de MAPA dia del grup placebo, i la pressió arterial sistòlica de MAPA 24h 

en el grup placebo, el p valor és inferior al 10%. 

En els casos en què s’han trobat diferències estadísticament significatives, la reducció 

dels paràmetres de MAPA s’ha produït tant en el grup placebo com en el grup extracte. 

El descens nocturn, respecte del diürn, va ser inferior als 10 mmHg, en tots els grups i 

fases. Cap d´ells va tenir una diferència estadísticament significativa.  

A les taules 5, 6 i 7 s´hi veu una millora petita però constant de la fase 1 a la fase 2 de 

l´estudi, en tots els paràmetres de MAPA, no solament les PAS i PAD.  

Per conèixer la rellevància d´aquesta millora, les diferències es van analitzar comparant 

el grup que havia fet tractament actiu amb el grup que havia rebut placebo (capítol 4.4, 

taules 8 i 9). 
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Taula 5 PAS dels grups placebo i extracte en les fases 1 i 2 

Variable Fase 1 Fase 2 Paired 

Wilcoxon 

test 

MAPA 24 h, PAS, 

mmHg 

    Grup placebo 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

    Grup extracte 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

 

129,26 (7,33) 

129,00 [125,00-133,00] 

116-147 

 

 

130,04 (9,32) 

128,00 [123,00-135,00] 

116,0-150,0 

 

 

126,74 (8,12) 

128,00 [120,00-133,00] 

109-140 

 

 

127,09 (9,69) 

126,00 [120,00-135,00] 

109,0-144,0 

 

 

0,108 

 

 

 

 

0,210 

MAPA dia, PAS mmHg 

    Grup placebo 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

    Grup extracte 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

 

132,70 (7,65) 

133,00 [127,00-139,00] 

120-152 

 

131,78 (10,63) 

128,00 [125,00-140,00] 

111-115 

 

 

128,87 (8,60) 

129,00 [123,00-135,00] 

113-141 

 

129,26 (8,31) 

129,00 [125,00-134,00] 

109,0-144,0 

 

 

0,082 

 

 

 

0,286 

MAPA nit, PAS mmHg 

    Grup placebo 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

    Grup extracte 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

 

123,04 (10,85) 

122,00 [115,00-130,00] 

103-146 

 

123,91 (11,25) 

127,00 [116,00-130,00] 

103,0-148,0 

 

 

121,22 (11,53) 

120,00 [112,00-131,00] 

98-142 

 

122,44 (13,22) 

121,00 [109,00-134,00] 

104,0-148,0 

 

 

0,404 

 

 

 

0,745 
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Taula 6 (Continua de la taula 5) PAD dels grups placebo i extracte en les fases 1 i 2 

Variable 
 

Fase 1 Fase 2 Paired 

Wilcoxon 

test 

MAPA 24 h, PAD 

mmHg 

    Grup placebo 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

    Grup extracte 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

 

 

80,48 (8,61) 

82,00 [77,00-86,00] 

58-99 

 

80,39 (8,17) 

82,00 [75,00-84,00] 

59,0-101,0 

 

 

 

78,70 (8,58) 

78,00 [76,00-84,00] 

52-97 

 

77,83 (9,64) 

77,00 [72,00-82,00] 

54,0-99,0 

 

 

 

0,046 

 

 

 

0,037 

MAPA dia, PAD mmHg 

    Grup placebo 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

    Grup extracte 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

 

82,61 (8,83) 

84,00 [78,00-90,00] 

60-99 

 

82,78 (8,85) 

84,00 [76,00-89,00] 

61,0-101,0 

 

 

81,30 (9,50) 

80,00 [78,00-88,00] 

54-98 

 

78,26 (17,11) 

79,00 [77,00-84,00] 

6,0-100,0 

 

 

0,083 

 

 

 

0,110 

MAPA nit, PAD mmHg 

    Grup placebo 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

    Grup extracte 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

 

74,22 (9,43) 

74,00 [69,00-79,00] 

55-98 

 

74,78 (9,08) 

74,00 [69,00-79,00] 

60,0-101,0 

 

 

72,83 (10,39) 

73,00 [68,00-77,00] 

46-96 

 

74,30 (11,32) 

73,00 [69,00-78,00] 

57,0-103,0 

 

 

0,191 

 

 

 

0,733 
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Canvis en altres components de MAPA dels grups placebo i extracte en les fases 

1 i 2. Pressió del pols 

A la taula 7 veiem que no s’han trobat diferències estadísticament significatives en els 

grups placebo i extracte entre les fases 1 i 2 (p valor > 0,1 en tots els casos). 

Taula 7 Pressió del Pols 

Variable Fase 1 Fase 2 Paired  

Wilcoxon 

 test 

Pressió Pols 24h, mmHg 

    Grup placebo 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

    Grup extracte 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

 

49,26 (7,47) 

48,00 [43,00-56,00] 

37-64 

 

49,35 (7,75) 

50,0 (44,0-54,0) 

35-67 

 

 

47,96 (6,53) 

49,00 (43,00-54,00) 

33-57 

 

49,17 (7,23) 

48,0 (44,0-55,0) 

36-67 

 

 

0,138 

 

 

 

0,760 

 

 

Pressió Pols dia, mmHg  

    Grup placebo 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

    Grup extracte 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

 

49,22 (8,17) 

48,0 (41,0-54,0) 

35-67 

 

49,35 (8,23) 

49,00 (44,0-56,0) 

36,0-65,0 

 

 

47,00 (7,29) 

44,00 (43,0-53,0) 

33-60 

 

49,00 (7,24) 

49,00 (44,0-55,0) 

34,0-65,0 

 

 

0,157 

 

 

 

0,822 

 

Pressió Pols nit, mmHg  

    Grup placebo 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

    Grup extracte 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

 

49,30 (7,71) 

50,0 (43,0-55,0) 

36-62 

 

43,35 (7,96) 

49,00 (44,0-55,0) 

32-69 

 

 

48,43 (6,60) 

50,00 (44,0-54,0) 

33-58 

 

49,30 (7,97) 

47,00 (44,0-55,0) 

37,0-69,0 

 

 

0,569 

 

 

 

0,837 



 

44 

 

4.4. DIFERÈNCIES EN MMHG ENTRE ELS GRUP EXTRACTE I PLACEBO EN ELS 

COMPONENTS DE MAPA 

 

La mateixa informació que es pot trobar a les taules 5, 6 i 7, es pot confirmar a les taules 

8 i 9.  

A la taula 8 veiem que la major diferència entre les fases és a la PAD diürna del grup 

extracte (-4,52 mmHg). També la PAS del període de dia entre les fases mostra una 

diferència de -3,83 mmHg en el grup placebo, però menor en el grup que va prendre 

extracte (-2,52 mmHg). En la PAS del període de 24 h entre fases, s´hi veu una diferència 

semblant en els grups placebo i extracte (-2,52 mmHg i -2,95 mmHg respectivament). 

Es van comparar les diferències entre els grups extracte i placebo. Podem veure que 

totes les reduccions són inferiors a 5 mmHg. (la màxima diferència va estar en la PAD de 

dia, que va ser de -3,22 mmHg).  

En la PAS de MAPA 24 h, la reducció del tractament actiu vs. placebo va ser de -0,44 

mmHg i p-valor no significatiu (0,94). La PAD de 24 h va baixar significativament -1,78 

mmHg en el grup placebo (p-valor=0,04). També en el grup que va fer tractament actiu 

va descendir significativament la PAD de MAPA 24 h (p-valor=0,03). 

La reducció addicional, de les mesures de PA, en el grup que va fer tractament actiu vs. 

el grup que va prendre placebo va ser de 0,78 mmHg i el p-valor no va ser significatiu 

estadísticament.  
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Taula 8 Diferències en mmHg en les PAS i PAD dels grups placebo i extracte en les fases 1 i 2 

Variable Dif. Fase 2-Fase1 

Placebo 

Dif. Fase 2-Fase 1 

Extracte 

MAPA dif activo 

placebo 

Paired Wilcoxon 

test 

MAPA 24h,PAS,mmHg 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

-2,52 (6,28) 

-2,00 [-4,00-0,00] 

-18,00-7,00 

 

-2,95 (8,36) 

-1,00 [-7,00-2,00] 

-29,0-10,0 

 

-0,44 (10,61) 

1,00 (-6,00-4,00) 

-29,0-22,0 

p=0,940 

MAPA dia,PAS,mmHg 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

-3,83 (8,81) 

-2,00 [-8,00-2,00] 

-27,0-8,0 

 

-2,52 (9,68) 

-3,00 [-9,00-4,00] 

-24,0-14,0 

 

1,30 (14,08) 

1,00 (-7,0-10,0) 

-24,0-39,0 

p=0,903 

MAPA nit,PA, mmHg 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

-1,83 (8,55) 

-2,00 [-8,00-5,00] 

-18,0-16,0 

 

-1,48 (12,77) 

0,00 [-8,00-8,00] 

-39,0-21,0 

 

0,348 (16,63) 

1,00 (-13,0-12,0) 

-37,0-26,0 

p=0,891 

MAPA 24h,PAD,mmHg 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

-1,78 (4,10) 

-1,00 [-5,00-0,00] 

-8,0-9,0 

 

-2,57 (5,70) 

-2,00 [-7,00-1,00] 

-14,0-11,0 

 

-0,78 (6,54) 

1,00 (-4,00-3,00) 

-18,0-9,0 

p=0,808 

MAPA dia,PAD,mmHg 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

-1,30 (7,06) 

-2,00 [-5,00-0,00] 

-13,0-24,0 

 

-4,52 (13,09) 

-2,00 [-9,00-3,00] 

-55,0-10,0 

 

-3,22 (13,13) 

-2,00 (-7,00-3,00) 

-49,0-17,0 

p=0,280 

MAPA nit,PAD,mmHg 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

-1,39 (5,40) 

-1,00 [-4,00-1,00] 

-13,0-11,0 

 

-0,48 (8,32) 

-1,00 [-3,00-3,00] 

-21,0-21,0 

 

0,91 (10,89) 

2,00 (-7,00-7,00) 

-19,0-23,0 

p=0,745 
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A la taula 9 veiem que la major diferència entre les fases és a la pressió del pols diürna 

del grup placebo (-2,22 mmHg), repetint-se el mateix patró observat abans. 

La diferència entre el grup que ha pres placebo i el que ha pres tractament actiu, en cap 

cas supera els 2 mmHg (la diferència més gran va estar en la pressió del pols diürna, que 

va ser d´ 1,87 mmHg). 

 

Taula 9 Diferències en mmHg en les pressions del pols dels grups placebo i extracte en les fases 1 i 2 

Variable Dif. Fase 2-Fase1 

Placebo 

Dif. Fase 2-Fase 1 

Extracte 

MAPA dif activo 

placebo 

Paired Wilcoxon 

test 

Pressió Pols 24 h, 

mmHg 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

 

-1,30 (3,48) 

0,00 (0,00-1,00) 

-11,0-4,0 

 

 

-0,17 (4,58) 

1,00 (-2,00-3,00) 

-15,0-6,0 

 

 

1,13 (6,57) 

2,00 (-3,0-5,0) 

-16,0-13,0 

p=0,423 

Pressió Pols dia, mmHg 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

-2,22 (5,82) 

0,00 (-4,0-2,0) 

-18,0-5,0 

 

-0,35 (4,69) 

0,00 (-4,0-3,0) 

-12,0-7,0 

 

1,87 (7,75) 

0,00 (-3,0-6,0) 

-12,0-21,0 

p=0,375 

Pressió Pols nit, mmHg 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

-0,87 (5,11) 

0,00 (-3,0-3,0) 

-14,0-8,0 

 

-0,044 (6,38) 

0,00 (-3,0-4,0) 

-18,0-10,0 

 

0,826 (9,33) 

0,00 (-7,0-6,0) 

-18,0-22,0 

p=0,835 

 

Tanmateix, en cap cas s’han trobat diferències estadísticament significatives dels grups 

placebo i extracte entre les fases 1 i 2 (p valor > 0,1 en tots els casos). 
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4.4. CANVIS EN LES PROVES ANALÍTIQUES 

 

Els canvis en l´hemoglobina, que va ser lleugerament més baixa en el grup que havia fet 

tractament (basal 14,09 i grup actiu 13,96 mg/dL), va manifestar una tendència 

decreixent i estadísticament significativa al 90% (p-valor=<0,1). Els eritròcits no van 

mostrar canvis. Els leucòcits van augmentar lleugerament. També les plaquetes van 

augmentar moderadament (de 253,91 a 266,83 x10^6/mL), tot i que cap dels 

paràmetres van ser estadísticament significatius al 95%, com es veu a la taula 10. 

Taula 10 Canvis en les proves analítiques. Hemograma 

 Basal 

 

Tractament Prova de 

rangs amb 

signes 

Hemoglobina 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-max 

 

14,09 (1,27) 

14,00 (13,4-15,0) 

11,3-16,6 

 

13,96 (1,32) 

13,90 (12,8-14,9) 

11,2-16,0 

 

0,094 

Eritròcits 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-max 

 

4,73 (0,49) 

4,7 (4,4-5,0) 

3,9-5,6 

 

4,75 (0,47) 

4,7 (4,3-5,1) 

4,1-5,6 

 

0,773 

Leucòcits 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-max 

 

6,79 (1,35) 

6,6 (5,6-7,6) 

5,0-10,5 

 

7,40 (2,28) 

6,8 (6,1-8,4) 

4,4-12,5 

 

0,371 

Plaquetes 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-max 

 

253,91 (48,20) 

248,00 (218,0-282,0) 

162-379 

 

266,83 (55,63) 

256,00 (224,0-300,0) 

167,0-387,0 

 

0,123 

Els canvis en la glucèmia, les diverses fraccions de colesterol i els triglicèrids són poc 

valorables com a efecte saludable del tractament, però, tal i com es veu a la taula 11, es 

va produir un descens en colesterol de baixa densitat (LDL) de 132 a 124 mg/dL al final 

del tractament manifestant una tendència de millora important i estadísticament 
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significativa (p<0,1). Les transaminases no mostren canvis valorables entre l’analítica 

basal i la final. 

Taula 11 Canvis en les proves analítiques. Glucèmia, colesterol, triglicèrids i transaminases 

 Basal 

 

Tractament Prova de 

rangs amb 

signes 

Glucèmia, mg/dL 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

88,13 (10,11) 

86,00 (80,0-95,0) 

72-107 

 

87,96 (9,58) 

90,00 (82,0-93,0) 

71,0-117,0 

 

0,852 

Colesterol, mg/dL 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

213,39 (39,43) 

213,00 (187,0-231,0) 

154-306 

 

206,348 (36,96) 

207,00 (177,0-227,0) 

135,0-284,0 

 

0,262 

Colesterol HDL,mg/dL 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

58,61 (16,940) 

57,00 (47,0-61,0) 

39-118 

 

57,783 (15,39) 

56,00 (46,0-64,0) 

40,0-99,0 

 

0,648 

Colesterol LDL, mg/dL 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

132,00 (35,93) 

124,00 (108,0-157,0) 

76-217 

 

124,870 (35,27) 

119,00 (93,0-151,0) 

77,0-211,0 

 

0,097 

Triglicèrids, mg/dL 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

111,91 (61,86) 

89,00 (72,0-132,0) 

10-284 

 

112,39 (43,65) 

101,00 (77,0-140,0) 

61,0-215,0 

 

0,715 

GPT, mg/dL 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

17,52 (6,68) 

17,00 (12,0-21,0) 

8-35 

 

18,957 (9,57) 

17,00 (12,0-21,0) 

10,0-43,0 

 

0,312 

GGT 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

21,57 (13,68) 

17,00 (14,0-22,0) 

10-70 

 

22,913 (11,51) 

17,00 (15,0-28,0) 

11,0-56,0 

 

0,230 



 

49 

 

La funció renal, valorada per la creatinina i el filtrat glomerular, tal i com es veu a la taula 

12, mostra millora en el filtrat glomerular, que va pujar de 90 a 94 mL/min/1,73 m2, tot i 

que aquesta diferència no va ser estadísticament significativa (p valor = 0,509). 

Taula 12 Canvis en les proves analítiques. Risc renal i tiroïdal. 

 Basal 

 

Tractament Prova de 

rangs amb 

signes 

Creatinina, mg/dL 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

0,743 (0,138) 

0,70 (0,6-0,9) 

0,5-0,9 

 

0,717 (0,144) 

0,70 (0,6-0,8) 

0,5-1,0 

 

0,190 

Filtrat Glomerular, 

mL/min/1,73m2 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

 

90,104 (22,97) 

96,00 (84,7-100,5) 

2,1-116,0 

 

 

94,213 (13,04) 

92,00 (86,3-101,0) 

71,0-125,3 

 

 

0,509 

Sodi, mEq/L 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

142,09 (1,38) 

142,00 (141,0-143,0) 

139-144 

 

142,652 (2,35) 

143,00 (141,0-145,0) 

136,0-146,0 

 

0,131 

Potassi, mEq/L 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

4,287 (0,36) 

4,30 (4,2-4,6) 

3,1-4,8 

 

4,417 (0,35) 

4,30 (4,3-4,5) 

3,9-5,7 

 

0,219 

Úric, mg/dL 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

4,657 (1,145) 

4,80 (4,0-5,5) 

1,9-6,6 

 

4,661 (1,351) 

4,80 (3,7-5,6) 

1,6-6,9 

 

1,000 

Albúmina, mg/gr 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

3,835 (2,62) 

3,00 (1,8-5,2) 

0,8-11,8 

 

4,517 (3,51) 

3,30 (2,4-6,1) 

0,5-14,7 

 

0,733 

Hormona Tiroidal 

        mitjana (DE) 

        mediana [Q1-Q3] 

        mín-màx 

 

2,683 (1,54) 

2,40 (1,8-2,7) 

1,0-8,5 

 

2,678 (1,617) 

2,20 (2,0-2,8) 

1,3-9,3 

 

0,410 
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Els electròlits sodi i potassi, l´albúmina i l´àcid úric es van mantenir en la normalitat.  

Resumint, pel que fa als paràmetres bioquímics, observant les taules 10, 11 i 12, podem 

veure que no hi ha variació entre els períodes basal i tractament, amb l’excepció de 

l’hemoglobina i del colesterol LDL (p<0,1). En els dos casos es produeix una reducció en 

aquests paràmetres. 

Es va utilitzar la prova de rangs amb signes per a contrastos no paramètrics perquè 

disposem d’una mostra de mida petita i no simètrica. 

 

4.5. GRAU DE CONTROL DE LA PA A AMBDÓS GRUPS 

 

A la fi de la intervenció, posant com a límit de normalitat de PA 140/90 mmHg, 9 pacients 

havien normalitzat la PA en el grup placebo i 10 (43,5%) en el grup extracte. 

En MAPA dia (135/85 mmHg) del grup extracte hi va haver el major nombre de 

participants amb PAS i PAD controlada, sent aquest nombre de 15 persones (65,2%), 

seguit de MAPA dia del grup placebo i MAPA 24 h del grup extracte, amb 11 persones 

(47,8%) tant en un grup com en l’altre. 

Tanmateix, a les taules 13 i 14 es pot veure que no es varen trobar diferències 

estadísticament significatives en el grau de control de la pressió arterial en placebo o 

tractament. 

Taula 13 Nombre de pacients que varen controlar PAS i PAD alhora 

 Control/placebo Extracte Paired t-test 

(McNemar) 

PA controlada 

(140/90 mmHg), n (%) 

9 (39,1) 10 (43,5) 1,000 

MAPA 24 h controlat 

(130/80 mmHg), n (%) 

9 (39,1) 11 (47,8) 0,687 

MAPA dia controlat 

(135/85 mmHg), n (%) 

11 (47,8) 15 (65,2) 0,219 

MAPA nit controlat 

(120/70 mmHg), n (%) 

7 (30,4) 7 (30,4) 1,000 
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Taula 14 Nombre de pacients que varen controlar la PAS i/o la PAD en acabar l’estudi 

 Control/placebo Tractament Actiu Paired t-test 

(McNemar) 

PA sistòlica controlada 

(<140 mmHg), n (%) 

16 (69,6) 14 (60,9) 0,774 

PA diastòlica controlada 

(<90 mmHg), n (%) 

12 (52,2) 13 (56,5) 1,000 

MAPA sistòlic 24h controlat 

(<130 mmHg), n (%) 

12 (52,2) 14 (60,9) 0,687 

MAPA diastòlic 24h controlat 

(<80 mmHg), n (%) 

13 (56,5) 16 (69,6) 0,250 

MAPA sistòlic dia controlat 

(<135 mmHg), n (%) 

16 (69,6) 18 (78,3) 0,625 

MAPA diastòlic dia controlat 

(<85 mmHg), n (%) 

14 (60,9) 18 (78,3) 0,125 

MAPA sistòlic nit controlat 

(<120 mmHg), n (%) 

11 (47,8) 10 (43,5) 1,000 

MAPA diastòlic nit controlat 

(<70 mmHg), n (%) 

9 (39,1) 8 (34,8) 1,000 

 

Es va comparar gràficament el nombre de pacients que havien controlat la PAS o la PAD 

amb els que havien controlat la PAS i la PAD alhora (Figures 7 i 8). 

Observant ambdós gràfics, es pot veure que el grup extracte (color verd) té un millor 

control que el grup placebo, tot i que aquestes diferències no són estadísticament 

significatives (p valor>0.05). 

La majoria de casos (15 participants) que van controlar PAS i PAD alhora en acabar 

l´estudi es va trobar en el període diürn de MAPA en el grup extracte. En el grup placebo 

se´n van veure 11 casos. 
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Figura 7 Nombre de pacients que van controlar la PAS i PAD alhora en acabar l’estudi 

 

 

 

  

Figura 8 Nombre de pacients que van controlar la PAS i/o PAD en acabar l’estudi 



 

53 

 

4.6. ANÀLISI MULTIVARIANT 

 

Anàlisi multivariant sense controlar per variables explicatives 

A la taula 15 es pot apreciar que la intervenció no va tenir un efecte estadísticament 

significatiu en cap dels casos. A més a més, mentre que en la pressió arterial sistòlica es 

produeix una reducció de la mateixa, no passa així ni en la pressió arterial diastòlica, ni 

en el MAPA 24 h (límit de normalitat en 130/80 mmHg). 

Taula 15 Reducció en les pressions arterial sistòlica i diastòlica i control de MAPA 24 h (130/80). Models 

mixtes sense variables de control. Model sense controlar per covariables. 

 Pressió arterial sistòlica Pressió arterial diastòlica MAPA 24 h (130/80) 

Intervenció 0.826 (0.247, 2.729) 1.211 (0.366, 4.043) 2.255 0.413, 15.385) 

Odds ratio (Interval de confiança al 95%).  

Models aparellats per cada subjecte i controlant els confusors no observats. 

** Significatiu al 95%    *Significatiu al 90%  

Anàlisi multivariant controlant per variables explicatives 

Taula 16 Reducció en les pressions arterial sistòlica i diastòlica i control de la MAPA 24h (130/80). Models 

mixtes ajustats per covariables 

 Pressió arterial sistòlica Pressió arterial diastòlica MAPA 24h (130/80) 

Intervenció 0.780 (0.198, 2.993) 1.236 (0.356, 4.353) 2.294 (0.420,15.658) 

Trast. m. e. 0.100 (0.021, 0.394)** 0.276 (0.073, 0.954)** 0.900 (0.158, 5.108) 

Plaquetes 0.999 (0.987, 1.011)* 1.006 (0.994, 1.019)* 1.019 (1.002, 1.039)** 

Glucèmia 0.994 (0.934, 1.058)* 1.057 (0.989, 1.140)* 1.012 (0.925, 1.101)* 

Col T 0.994 (0.978, 1.010)* 1.001 (0.986, 1.018)* 0.996 (0.971, 1.020)* 

HDL 1.002 (0.966, 1.043)* 1.001 (0.965, 1.042)* 0.976 (0.903, 1.036)* 

LDL 0.993 (0.976, 1.010)* 1.004 (0.987, 1.023)* 0.998 (0.971, 1.023)* 

Triglicèrids 0.997 (0.986, 1.009)* 0.989 (0.976, 1.001)* 0.985 (0.959, 1.006)* 

GGT 1.011 (0.964, 1.068)* 1.007 (0.962, 1.062)* 1.013 (0.943, 1.075)* 

FG 0.990 (0.952, 1.022)* 0.992 (0.954, 1.024)* 1.005 (0.964, 1.061)* 

Trast.m.e. trastorns múscul esquelètics 
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Odds ratio (Interval de confiança al 95%). 

Models aparellats per cada subjecte i controlant per covariables i confusors no 

observats. 

A la taula 16 s´observa que, quan es controla per les covariables, tampoc s´hi veu una 

reducció estadísticament significativa en la PA i MAPA 24 h. 
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5. DISCUSSIÓ 

 

Efecte antihipertensiu 

Els fàrmacs IECA redueixen les resistències perifèriques. Els diürètics actuen sobre el 

volum i les resistències perifèriques amb predomini de l´acció sobre el volum. La PAS 

depèn del volum entre altres factors (com la rigidesa dels grans vasos centrals) mentre 

que la PAD està lligada a la resistència dels petits vasos. Els resultats de l’assaig 

mostren un efecte hipotensor de l’extracte de fulla d’olivera a expenses de la PAD 

diürna i de 24 h. No s’observa cap efecte sobre la PAS o sobre la càrrega tensional i els 

resultats de l’assaig mostren un efecte predominant de l’extracte d’oleuropeïna sobre 

la PAD 176. És possible que el mecanisme hipotensor de l’oleuropeïna en la població 

europea estigui basat en l’efecte IECA sense poder descartar que els mecanismes 

diürètic i antagonista del calci hi hagin influït 205 . En aquest sentit, els resultats 

mostren que no hi ha descens nocturn de la PA en cap dels períodes placebo o 

tractament actiu. Com s’ha comentat prèviament, la reducció de la PA ha estat a 

expenses de la PAD diürna. 

La reducció significativa de la hemoglobina, clínicament poc rellevant, pot ser 

atribuïble a l efecte IECA de l´extracte de fulla d´olivera. Aquest fet va a favor de la 

hipòtesi que el mecanisme d´acció de l´extracte antihipertensiu a la població 

caucasiana és degut a l’efecte IECA 185. 

Sobrecàrrega metabòlica i hipertensió 

La persistència de la hipertensió lleugera a la fi de la intervenció podria ser per l´alt 

percentatge d´obesos: 39,1%. L´obesitat amb hipertensió és un signe prematur 

d´augment del RCV per malalties cròniques tipus diabetis i altres malalties 

secundàries 8,206,207. També s´ha descrit que els pacients amb obesitat tenen una 

sensibilitat a la sal augmentada 208,209 i, com s´ha descrit prèviament, és possible que 

en la població caucàsica el mecanisme d´acció de l´oleuropeïna sigui per inhibició de 

l´enzim convertiu 176.  
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Efectes de l´extracte en la bioquímica i l´hemograma 

Comparats els resultats dels lípids en les anàlisis de sang amb els dels autors de 

referència (Susalit et al. de 2011, Lockyer et al. de 2017) els d´aquest estudi són 

clarament més acords amb els de Lockyer, pel que fa als lípids. L´evidència és pobre 

segons conclou Norhayati et al. (2021), que ha trobat que cinc estudis han investigat 

biomarcadors inflamatoris en sèrum sanguini de participants que havien pres extracte 

de fulla d´olivera. En el cas del colesterol total ha trobat 40 participants en estudis en 

què es comparava l´extracte a placebo o a no tractament, amb una diferència mitjana 

de 4,97 mg/dL (IC de -17,28 a 7,34 mg/dL) i p- valor=0,43 184,186. 

En aquest estudi, el perfil lipídic no s´ha vist afectat significativament a favor de 

l´extracte com a hipolipemiant. Una diferència en el colesterol total del 3,29%    (-7,04 

mg/dl) entre l´última analítica i la primera, i de LDL del 5,40% (-7,13 mg/dl) és menor 

que l´esperada per a un fàrmac, però gens menyspreable si el pacient prefereix no 

prendre fàrmacs per evitar-ne els efectes adversos. La diferència entre l´HDL basal 

que va resultar en una mitjana de 58,61 mg/dl, i després del tractament amb extracte, 

que va ser 57,78 mg/dl, quasi no ha variat (0,83 mg/dl = 1,41%), potser perquè es 

varen seleccionar participants amb RCV baix. Tampoc varen variar els triglicèrids 

(augment de 0,4 mg/dl = 0,35%). Norhayati et al. (2021) proposa que aquells pacients 

sensibles a les recomanacions en estil de vida saludable, amb hipercolesterolèmia i 

hipertensió lleugeres, són especialment candidats a prendre extracte de fulla 

d´olivera perquè l´extracte no altera cap dels paràmetres renals ni hepàtics, cosa que 

també s´hi adiu amb els resultats d´aquest estudi, raó per la qual és també un bon 

complement dels tractaments amb multifàrmacs 186. 

Aquest estudi en referència als de Susalit et al. i Lockyer et al. 

Una explicació per a l´efectivitat de l´extracte comparat amb captopril en els resultats 

de Susalit et al. (2011) (annex) podria ser que la població és asiàtica, més sensible a 

la sal, per tant, més responent a les intervencions amb extracte que a l´efecte IECA de 

captopril. Susalit et al. comparaven un extracte estàndard per a assajos (EFLA®943) a 

Captopril, que és un fàrmac IECA. Els resultats varen ser avalats per p- valor=0,001   
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per a PAS i PAD, i p-valor=0,033 per a la disminució de colesterol. Una altra explicació 

podria ser que varen donar dosificació variable de captopril i d´extracte segons 

resultaven les mesures amb valors normals o no, i/o que la població fos poc reactiva 

a l´efecte IECA de captopril. L´estudi de Lockyer et al. (2017) va fer les mesures de PA 

amb estudis periòdics MAPA, i va trobar significació en els resultats de PA amb 

reduccions més moderades que Susalit et al, tot i que en la variable MAPA nocturn es 

va reduir la mida de la mostra (atrició del nombre de participants). Va afegir un estudi 

de la velocitat d´ona de pols i de biomarcadors inflamatoris (citocines) en les anàlisis 

de sang, que no varen resultar significatius 185. 

Aquest estudi en referència a altres publicacions 

Per avaluar la bibliografia científica referent en el benefici de l´extracte, disposem 

d´una revisió sistemàtica i metaanàlisi recent 186. En ella es considera que 6 de 22 

articles reuneixen un llistat de publicacions de qualitat, entre ells Susalit et al. i 

Perrinjaquet et al. L´estudi més recent, el de Lockyer et al. 185 no s´hi va incloure 

perquè no es va obtenir el retorn de dades en ser contactats. En aquests estudis els 

criteris d’inclusió eren adults de 18 anys, homes i dones, de qualsevol ètnia 

considerats elegibles si se’ls diagnosticava de PA ≥120/80 mmHg; classificats com a 

prehipertensió i hipertensió 210. L´exposició es feia a fulla d’olivera (sol o combinat), 

placebo, fàrmacs o cap tractament. La revisió conclou que els resultats n´avalen l´ús, 

però l´evidència és de baixa qualitat 174,186. 

Situació dels nutricèutics en el sistema de salut català 

Considero molt bona la prudència en innovació pel que fa a la salut, no solament en 

el que és nou, sinó també en retornar la tradició a la pràctica clínica. Les publicacions 

científiques poden tenir dades contradictòries. Posem per exemple l´apreciació 

d´Ernst et al. 174 que va fer una mini revisió de tractaments alternatius i/o 

complementaris, i va donar com a inefectiu l´extracte de fulla d´olivera investigat per 

Cherif et al. 197 però en realitat el resultat de l´estudi va finalitzar amb diferències 

significatives a favor de l´extracte.  
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Els protocols en salut han de ser comuns 

El protocol de tractament hipotensor no farmacològic ha de ser comú al conjunt de 

professionals sanitaris i no sanitaris perquè així ho recomanen els últims estudis 

científics en salut pública. Els pacients amb RCV mig o alt són els candidats a seguir 

els tractaments antihipertensius amb més rigor, però a la pràctica no sempre és així 

211. S´ha pogut observar que els pacients menys fidelitzats al seu metge, infermera i 

farmacèutic de referència fan 65% d´incompliment dels tractaments. La Guia per a 

l´abordatge de la hipertensió arterial a la farmàcia comunitària de l´any 2020 212 

classifica els productes herbacis que es poden comprar en farmàcia per al control de 

la hipertensió i té molt en compte l´extracte de fulla d´olivera, que es demana per 

alguns usuaris per substituir el tractament medicamentós 213. 

Consell breu en estil de vida 

Els resultats mostren que el consell sobre modificacions d´estil de vida en els pacients 

hipertensos participants, s´associen a una reducció significativa de la PAD, 

independentment de l´addició de l´extracte de fulla d´olivera 10,214. L´assessorament 

en estil de vida saludable incloent-hi nutricèutics 215 i entre ells l´extracte de fulla 

d´olivera 176 seria una bona pràctica en el seguiment de la població amb hipertensió 

lleugera que tinguin aquesta preferència. Recomanar nutricèutics implica també 

comunicar al pacient que a l´Estat espanyol el sistema públic de salut no finança el 

producte herbaci hipotensor, com tampoc finança la visita a l´osteòpata i/o 

l´acupuntor i solament en part al psicòleg, tot i que hi ha hagut intents de regular-ho, 

com ara la sol·licitud del Parlament de Catalunya (Resolució 870/1999) mitjançant la 

prova pilot de Mataró, que l´any 2010 es va decidir no aplicar 216,217. 

El resultat en millora de l´extracte és apreciable 

El cost de les malalties cardiovasculars i renals avançades és extraordinària. 

L´avaluació econòmica de les intervencions sanitàries feta pels coordinadors Dilla & 

Sacristan 218 estimava que un descens de 5 mmHg de la PAD es traduïa en un descens   
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del 21% del risc de patir cardiopatia coronària (CC) i 34% del risc de patir un AVC. Els 

autors recordaven que el preu del tractament per controlar la hipertensió lleugera als 

EUA els anys 90 era d´entre 9.800 a 20.400 dòlars per any. Si el descens és 3 mmHg, 

continua havent-hi un percentatge de risc inferior però gens menyspreable: 18,6% per 

a la cardiopatia coronària i un 20,4% per a l´accident vascular cerebral. És per això, 

que el descens addicional de 3,2 mmHg de la PAD ambulatòria diürna obtingut amb 

l’oleuropeïna és clínicament rellevant en l´àmbit poblacional, que se sumen a la 

millora epidemiològica dels últims 10 anys, constatada en la població anglesa 219. 

Nombre de pacients que han millorat la pressió arterial, a la fi de l´estudi 

El tractament amb extracte amb relació a placebo aconsegueix un major nombre de 

participants amb la PA controlada en PAS i PAD de MAPA 24 h, MAPA dia i comptatge 

del total de mesures de PA ≤140/90 mmHg. En concret, el 17,39% més en el grup 

extracte controlen la PAD de dia, i 13% més la PAD de 24 h. El control global de la PA 

en MAPA diürn va ser del 65,2% en el grup que havia pres extracte, mentre que en el 

grup placebo va ser el 47,8%. Aquesta dada és rellevant atès que amb monoteràpia 

el percentatge de control és inferior al 50% 10,220. 

L´extracte i l´oferta no finançada 

Tal com dèiem al capítol Costos de la hipertensió, la Comissió d’Avaluació Econòmica 

i d’Impacte Pressupostari del CatSalut (2014) equiparava el valor terapèutic al social. 

Si aproximadament un 45% dels pacients redueixen l´adherència a un tractament 

quan milloren la seva hipertensió, si els professionals sanitaris tenen molta pressió 

assistencial i ajornen les visites de seguiment per centrar-se en les prioritàries o 

urgents, si els pacients creuen que el seu metge no els pot recomanar un producte 

nutricèutic perquè no està finançat pel sistema públic de salut, caldrà acceptar que la 

inèrcia dels professionals no és tal, sinó que el sistema de salut té dificultats per 

adaptar-se a nous reptes 221. 
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El model Acords de Risc Compartit 

Equitat i despesa farmacèutica són compatibles sempre que se´n millori el rendiment. 

Una proposta que ja s´ha començat a dur a terme és el Risk-Sharing Agreement 89,222. 

L´objectiu és compartir la responsabilitat econòmica del rendiment d´un tractament 

durant un període de temps especificat. La quantitat de reemborsament es basa en 

els resultats de salut i en els costos assolits. Aquests acords a Espanya han sigut 

analitzats 222 i conclouen que són més apropiats en la medicina personalitzada i que 

haurien de simplificar els termes dels acords si es vol reduir la pressió als 

professionals. Aquest model està funcionant bé a oncologia, neurologia, 

dermatologia i malalties infeccioses. En el futur podria ser una solució a la manca 

d´adherència al tractament antihipertensiu d´aquesta part de la població que vol 

prendre un nutricèutic com a antihipertensiu poc potent mentre s´educa en estil de 

vida saludable. 

Es pot fer un assaig controlat a l´Atenció Primària? 

La realització d´un assaig controlat sempre és complex. A l´àmbit d´Atenció Primària, 

aquesta complexitat esdevé en dificultats. Clàssicament els estudis desenvolupats a 

l´Atenció Primària són de tipus observacional, transversal o longitudinal. La història 

clínica informatitzada ha permès disposar d´una base de dades clínic-administrativa 

validada que ha permès l´increment d´estudis de cohorts. És clar que la millora de la 

qualitat en l´assistència i el registre han estat cabdals. Tanmateix queda camí per 

recórrer. 

En la Introducció hem parlat de diversos factors que poden millorar o reduir la qualitat 

de l´assistència als pacients d´Atenció Primària. Alguns científics n´han observat els 

canvis necessaris: millorar la capacitat d´informar dels professionals i els registres 223–

225, millorar la relació terapèutica més enllà de la visita tradicional, reduir el llenguatge 

estigmatitzant 226 i aplicar la teoria de la complexitat al pacient hipertens. 

Aquesta complexitat de la conducta augmenta la variabilitat del grup social, caldran 

més diagnòstics, i avaluar-ne el rendiment de les intervencions serà més difícil 227.  
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El col·lectiu d´infermeria ha estat assenyalat com a professionals que treballen bé i 

registren malament. Els esforços a implementar els diagnòstics d´infermeria  han 

resultat en una simplificació (annex). El Departament d´Infermeria de l´Institut Català 

de la Salut com a responsables de cures del sistema públic de salut, està 

implementant el programa ARES 228 que permet registres dicotòmics, antropomètrics, 

textuals, urgents i de curta o llarga durada. Aquest programa pot ajudar a tenir millor 

control dels factors de RCV perquè facilita investigar la hipertensió des de la 

perspectiva multidisciplinar 229. 

LIMITACIONS 

La mida reduïda del grup no en permet la inferència. 

En aquest estudi la reducció en la PA del grup que ha pres extracte no assoleix la 

significació estadística, i la potència de la mostra és >0,78 en anova i 0,71 en gràfic 

ojiva. La potència de la mostra per sota de 0,8 permet plantejar que si la mostra 

hagués tingut 10 participants més, els resultats podrien haver sigut significatius. 

DIFICULTATS 

La progressió del pla, en la pràctica, ha variat. 

Cada participant ha tingut unes condicions particulars, que han donat com a resultat 

una situació més semblant a la pràctica assistencial que a l´estret control d´un 

experiment científic. Posem per exemple el període intermedi entre la primera i 

segona fase: els participants de vida estable i previsible no varen ocasionar 

imprevistos. Altres van ignorar les trucades i la cita al cap de 4 setmanes, i van haver 

de ser alertats per familiars per continuar amb la participació. Una bona part dels 

participants van abandonar l´estudi després de les proves exploratòries que els eren 

interessants. Altres van abandonar l´estudi després de 4 setmanes aconsellats per   
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persones del seu entorn, que qüestionaven el perquè de tants MAPA, i van haver de 

ser reemplaçats per altres participants.  

Manca valorar la recerca infermera. 

La dificultat de fer recerca paral·lelament a la pràctica assistencial té entrebancs per 

a tots els professionals 230, però les infermeres hi hem d´afegir el fet de tenir esparsos 

referents i el prejudici del treball infermer associat als aspectes maternals de les 

cures. Cal recordar l´enquesta de Fundación Farmaindústria 229: quan s´informa al 

pacient, el 77% dels pacients creuen conèixer bé la seva malaltia, i d´aquests el 93% 

creuen que el metge els n´informa prou. És interessant saber que la pràctica infermera 

inclou tècniques assertives centrades en el pacient. La Secretaria d´Estratègia i 

Coordinació del Departament de Salut (2011) en l´informe «La recerca infermera en 

cures de la salut a Catalunya» conclou que s´hi ha d´incloure el rol infermer 

especialment en els grups de recerca interdisciplinaris ja existents 231. 

PRINCIPALS APORTACIONS D´AQUEST ESTUDI 

Aporta dades objectives de l´efecte de l´extracte de fulla d´olivera. 

Destaca la importància de la relació terapèutica, el consell formal en salut sobre l´estil 

de vida saludable i la seva transcendència per al pacient d´Atenció Primària. 

Investiga una alternativa vàlida i fonamentada en la pregunta «Quan val la salut?» 

analitzada per Gravelle & Smith (2000) i referida a una causa de manca d´adherència: 

la preferència individual 232. 

Promou el coneixement de les mesures de PA ambulatòries en distints escenaris 

investigadors, cap d´ells in vitro, semblants a la vida quotidiana. 

Posa de manifest la dificultat de fer exploracions ambulatòries acurades i el seguiment 

del pacient en la seva normalitat. 

Planteja la probabilitat d´inferir els resultats amb un grup poblacional més gran. 

Ofereix evidència de condicions millorades en la replicació de l´estudi: augmentar el 

nombre de participants per reduir l´error tipus β (n = 46 casos a n ≥56).  
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Proposa una nova relació empresarial: l´acord en el risc compartit amb els proveïdors, 

amb l´objectiu de racionalitzar la despesa, conciliar la precarietat econòmica del 

sistema de salut i permetre la inclusió de nutricèutics en els tractaments 

antihipertensius. 

NOVES LÍNIES D´INVESTIGACIÓ 

Aquest estudi amb una mida de mostra 34 participants en cada braç aportaria 

informació valuosa (annex). 

L´efecte terapèutic de l´extracte poques vegades ha estat més investigat 

científicament en model animal que en model humà, i els resultats dels estudis 

científics han mostrat evidència pobre o han especulat sobre els efectes medicinals. 

Els articles científics que argumenten l´acció de l´extracte sobre l´aparell 

cardiovascular repeteixen les referències, i poques vegades argumenten les troballes 

científiques dels autors, cosa que ha conclòs Norhayati et al. (2021) en la revisió 

mitjançant l´avaluador GRADE 233. 

S´hi hauria d´afegir exploració respiratòria. L´efecte IECA atribuït a l´extracte de fulla 

d´olivera com a antihipertensiu és un conegut productor de tos seca irritativa que 

afecta el 20% dels pacients. Es produeix per l´afinitat de l´inhibidor de l´enzim amb 

l´endoteli vascular i pulmonar. Umemura et al. en la Guia Japonesa per al maneig de 

la Hipertensió (2019), ho atribueix a l´augment de la bradicinina 220. No hi ha hagut 

manifestacions de tos seca irritativa relacionada amb la ingesta de les càpsules.  

Es podrien estudiar nous models de finançament per a productes naturals. L´acord de 

riscs compartits (Risc-sharing agreement) és un recurs que caldria investigar aplicat a 

relacions comercials amb un compromís ètic menor que la quimioteràpia o el RCV alt, 

però interessant perquè el proveïdor i el client tenen a guanyar-hi, sempre explicant 

als pacients que l´accés a l´extracte herbaci, a més d´informat i consentit, ha de ser 

corresponsable 91,222.  
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S´hi hauria de potenciar la recerca infermera. Dèiem a l´apartat de «Dificultats» que 

hi ha una majoria de pacients que creuen que la informació que els dona el metge és 

suficient. Aquest fet sorprèn si pensem que l´efecte Bata Blanca (augment de la PA 

quan el pacient és a la consulta dels professionals) té un menor impacte a la consulta 

de la infermera. Caldria potenciar la recerca infermera en atenció centrada en el 

pacient i estil de vida saludable 234.5 . 
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6. CONCLUSIONS 

 

Els canvis en estil de vida saludable són transcendents. Les recomanacions en estil de 

vida saludable són un tractament no farmacològic que redueix la PAD de forma 

significativa (grup placebo p-valor 0,046, grup extracte p-valor 0,037) en persones 

prehipertenses o de grau 1. 

L´extracte de fulla d´olivera no interfereix en els resultats finals. 

L´extracte de fulla d´olivera redueix poc la PA. En aquest estudi, l´exposició a 

l´extracte de fulla d´olivera no permet inferir els resultats, però aconsegueix una 

reducció addicional de la pressió arterial sistòlica de 0,4 mmHg en MAPA 24 h (grup 

placebo -2,5 mmHg i extracte -2,9 mmHg) i de 3,22 mmHg en la pressió arterial 

diastòlica diürna (grup placebo -1,3 mmHg i extracte -4,52 mmHg). Aquesta reducció 

addicional, en el grup extracte amb relació al grup placebo, no arriba a la significació 

estadística. 

L´extracte és clínicament rellevant. L´extracte millora el control de la PA en MAPA dia 

i 24 h en un percentatge clínicament rellevant (4 i 3 participants, o 16,6% i 12,5% 

respectivament). 

L´extracte no millora el patró de descens nocturn. No se n´observen, de beneficis en 

la PA nocturna ni en la càrrega tensional nocturna. 

Els resultats mostren que no hi ha alteracions analítiques rellevants. Hi ha un descens 

estadísticament significatiu de l´hemoglobina, de l´LDL i el Col T, però poc important 

clínicament. 

L´extracte no mostra efectes metabòlics ni bioquímics adversos. 

L´extracte no dona problemes de tolerància. La càpsula de gelatina opaca amb què es 

va encapsular l´extracte i el placebo, i també la cel·lulosa microcristal·lina usada com 

a placebo, han sigut ben tolerats. L´extracte és metabòlicament neutre. 
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Annex 1 Aleatorització dels codis assignats als participants i al placebo i al producte 
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Annex 2 Encapsulació del placebo 
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Annex 3 Encapsulació del producte actiu 
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Annex 4 Anàlisi microbiològica i mineralògica de l´extracte 
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Annex 5 Certificat de comercialització del producte actiu 
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Annex 6 Full de validació CEIC 
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Annex 7 Full de consentiment informat 
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Annex 8 Certificat Informe del Comitè Ètic d´Investigació Clínica 
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Annex 9 Hàbits d´estil de vida saludable de la Rev.Esp. Cardiologia 
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Annex 10 Làmina il·lustrativa d´hàbits d´estil de vida saludable 
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Annex 11 Format del full de resultats de l´electrocardiograma 
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Annex 12 Format del full de resultats MAPA WhatchBP03 
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Annex 13 Format del full de resultats de les anàlisis clíniques 
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Annex 14 Valors límit de la normalitat en les Guies Internacionals 

 

 

  

Guies PAS PAD 

ESC Williams 2018 140 a 159 90-99 

NICE 2013 National Institute for Health and Care Excellence Treatment-following 

SHTGHTP Internat Soc. HT global HT Practice (Unger 2020) ≥130 ≥80 

Unger 2020 day ≥135 ≥85 

Unger 2020 night ≥120 ≥70 

ESC Mancia 2013, 24 h ≥130 ≥80 

Mancia 2013 day ≥135 ≥85 

Mancia 2013 night ≥120 ≥70 

Piepoli 2016 Joint ESC Guidelines 140 a 159 90 a 99 

Piepoli 2016 Joint ESC Guidelines Recommendation A no transfat 

Recommendation B promote healthier food and beverages 

Recommendation B promote awareness of employees 
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Annex 15 Límit de la normalitat en diverses Guies de referència 
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Annex 16 Límits de la normalitat de la PA en diverses Guies 
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Annex 17 Resum de publicacions sobre l´efecte de l´extracte en l´aparell vascular 

 

 

  

Petkov et al. (1978) Vasodilatador, possible efecte IECA  

Rauwald et al. (1994) Possible efecte IECA  

Hansen et al. (1996) Possible efecte IECA  

Cherif et al. (1996) Acció vascular i dels receptors de base  

Khayyal et al. (2002) Vasodilatador i efecte IECA  

Somova et al. (2003) Diürètic, excretor d´urea, Na, K i Cl  

Perrinjaquet et al. (2003) Diverses accions farmacològiques combinades  

Scheffler et al. (2008) Blocadors dels canals de calci) 

Susalit et al. (2011) Possible efecte IECA i blocador dels canals de calci 

Nexar & Sillo (2013) Inhibidor de vasoconstricció i blocador dels canals de calci 

Lockyer et al. (2015) Antiinflamatori per reducció de interleucina-8  

Lockyer et al. (2017) Possible efecte IECA i blocador dels canals de calci  

IECA: inhibidor de l´enzim convertidor de l´angiotensina; Na: sodi; K: potassi; Cl: clor 
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Annex 18 Autors que han publicat sobre altres efectes 

Any Investigadors  Efecte esperat cel·lular, In vitro. 

2008 Singh et al.  Beneficis dels polifenols en les plaquetes, en model humà, In vitro. 

2008 Sedef et al.  Diversos beneficis en la salut dels humans. 

2009 Rev Med Alternativa  Diverses propietats benèfiques de ĺ extracte en els humans. 

2009 Kendall et al.  Els biomarcadors urinaris no es veuen afectats per múltiples dosis 

d´extracte de fulla d´olivera, gràcies al seu potencial antioxidant en els 

humans. 

2010 Syed Harris et al.  L´oli d´oliva protegeix el sistema circulatori en humans. 

2010 Perona et al.  L´oli d´oliva és antihipertensiu en ancians. 

2010 Castillo et al.  L´extracte és antioxidant i radioprotector, In vitro. 

2010 De Bock et al.  L´absorció en el metabolisme dels humans. 

2013 Ahmed K.  et al.  L´extracte és antiinflamatori en persones que fan radioteràpia. 

2013 Takeda et al.  Assaig aleatoritzat i cegament doble per millorar la gonàlgia amb 

extracte oral de fulla, en humans.  

2014 Barbaro et al.  Diverses propietats benèfiques de ĺ extracte en els humans. 

2017 Sun et al.  Diversos beneficis en la salut dels humans. 

2017 Syed Harris et al. L´extracte és neuroprotector perquè millora ĺ oxidació  
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Annex 19 Lectures vàlides en percentatge 
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Annex 20 Càrrega en percentatge 
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Annex 21 Plot 1 PAS diürna grup placebo 
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Annex 22 Plot 2 PAS dia grup extracte 
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Annex 23 Plot 3 PAD dia grup placebo 
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Annex 24 Plot 4 PAD dia grup extracte 
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Annex 25 Plot 5 PAS nit grup placebo 
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Annex 26 Plot 6 PAS nit grup extracte 
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Annex 27 Plot 7 PAD nit grup placebo 
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Annex 28 Plot 8 PAD nit grup extracte 
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Annex 29 Plot 9 PAS 24 h grup placebo 
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Annex 30 Plot 10 PAS 24 h grup extracte 
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Annex 31 Plot 11 PAD 24 h grup placebo 
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Annex 32 Plot 12 PAD en MAPA 24 h grup extracte 



 

139 

 

Annex 33 Plot 13 PP per grups i períodes de MAPA 
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Annex 34 Plot 14 Diferències en mmHg en PAS 
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Annex 35 Plot 15 Diferències en mmHg en PA 
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La n 23 en aquest estudi proporciona 46 casos, que han fet MAPA abans i després de cada fase, 

per tant són 92 MAPA, les 11 mesures en cadascun són 1.012 dades estadístiques. La 

potència de la mostra és de 0,70. La simulació proposa 10 casos més per a una potència 

de 0,81. 

 

 

 

 

 

 

  

 Annex 36 Plot 16 potència amb ANOVA 
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Annex 37 Gràfic Ojiva per a Potència de la mostra 
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Annex 38 Analítiques Hemograma 
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Annex 39 Analítiques Funció metabòlica 
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Annex 40 Analítiques Funció hepàtica i tiroidal 
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Annex 41 Analítiques Funció renal 
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Annex 42 Esquema dels resultats de Susalit 
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Annex 43 Esquema dels resultats d´Stonehouse 
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Annex 44 Susalit, Stonehouse i aquest estudi 
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Annex 45 Diferències en mmHg Susalit, Stonehouse i aquest estudi 
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Annex 46 Stonehouse i aquest estudi 
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Annex 47 Pla de Cures ARES Elevació de la PA 
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Annex 48 Pla de cures de la hipertensió inicial 
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Annex 49 Pla de Cures ARES HT en fase de seguiment 
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Annex 50 Diagnòstics (NANDA) 

 

  

Alguns diagnòstics (NANDA) d´infermeria relacionats amb el seguiment del pacient 

CODI  

3O 4420 Acord amb la persona 

3Q 4920 Escolta activa 

3Q 4920 Fomentar la comunicació (dificultats del llenguatge parlat) 

3R 5230 Potenciar la capacitat de fer front a situacions difícils 

3R 5240 Assessorament 

3R 5270 Suport emocional 

3R 5300 Facilitar l´expressió de sentiments de culpa 

3R 5380 Potenciar la seguretat 

3R 5390 Potenciació de la consciència d´un mateix 

3P 5400 Potenciació de l´autoestima 

3R 5440 Estimulació dels sistemes de suport 

3S 5510 Educació sanitària 

3S 5606 Ensenyament individual 

3S 5612 Ensenyament de l´activitat i l´exercici 
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Annex 51 Žugčić OLE compounds benefit humans 
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