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RESUMEN

Se realiz6 un ensayo clinico, controlado y aleatorizado, en fase IV para evaluar la
efectividad de la Cafia Santa como fitofarmaco en el tratamiento de la

hipertension arterial esencial en pacientes del area de salud de la Policlinico

MININT, del Municipio Ciego de Avila, durante el periodo de Julio del 2015 a

Junio del 2016. Para ello se evalu6 comparativamente los resultados de un
grupo que recibid la terapia alternativo con fitofarmaco en el tratamiento de la
HTA esencial y un grupo control que solo recibié el tratamiento farmacoldgico
tradicional. De un universo de 83 pacientes con HTA se tom6 una muestra de
estudio que quedd conformado por 62 pacientes a través de un muestreo
aleatorio sistemético. Se utiliz6 la técnica de independencia basada en la
distribucion de Chi cuadrado para determinar la presencia de asociacion
estadistica entre variables categoricas, ademas se aplico la prueba T de student
para la comparacion de medias en variables cuantitativas con normalidad de los
datos. Predominaron los pacientes sobre la 5ta década de la vida y el sexo
masculino. No se encontré diferencias entre los grupos de estudio en la toma
inicial de los signos vitales de tension arterial. En la exploracion de los signos
vitales de tensién arterial sistélica y diastolica en un momento intermedio y final
del tratamiento, presentaron cifras significativamente menores en los pacientes
del grupo experimental con un resultando significativo estadistico. No se
encontraron efectos adversos al tratamiento experimental. La evaluacion de la

respuesta al tratamiento fitoterapéutico se consideré efectiva.

Palabras claves: Hipertension arterial sistélica y diastélica, fitofarmaco, cafa

santa.
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INTRODUCCION

En los momentos actuales la hipertension arterial constituye un enigma de salud publica,
la cual es una enfermedad que consiste en el aumento continuo de las cifras de presion

sanguinea en las arterias, facil de detectar aunque a veces pase asintomatica (1).

La Hipertension Arterial (HTA), es la mas comun de las condiciones que afecta la salud de
los individuos, tanto en los paises desarrollados como en los subdesarrollados. Es
definida como la presion arterial sistolica (PAS) de 140 mm de Hg. o més, o la presion
arterial diastélica de 90 mm de Hg o mas o ambas cifras inclusive. Representa por si
misma una enfermedad y también un factor de riesgo importante para otras
enfermedades como Cardiopatias Isquémicas, Insuficiencia Cardiaca, enfermedad
Cerebro Vascular e Insuficiencia Renal repercutiendo en la Retinopatia. La relacion
estrecha que mantienen la presion sistélica y diastélica y el riesgo cardiovascular ha

sido reconocida desde hace mucho tiempo (1).

La hipertension crénica es el factor de riesgo maodificable mas importante para desarrollar
enfermedades cardiovasculares, asi como para la enfermedad cerebro vascular y venal,
ya que de manera silente, produce cambios en el flujo sanguineo a nivel macro y micro
vascular, causados a su vez por disfuncion de la capa interna de los vasos sanguineos
y el remodelado de la pared de las arteriolas de resistencia, que son las responsables

de mantener el tono vascular periférico (1).

Hasta ahora esta enfermedad no tiene cura, sin embargo puede controlarse, para ello
debe seguirse un tratamiento regular de por vida, para bajar la presion y mantenerla
estable (1,2).

La Organizacion Mundial de Salud (OMS), ha estado promoviendo la utilizaciéon de formas

apropiadas de los sistemas tradicionales de medicina como parte de los programas de
Atencion Primaria de Salud, y al igual que otras organizaciones prestigiosas que
fomentan y financian planes de desarrollo, con el objetivo de fundamentar con el debido

rigor cientifico la utilizacién de la homeopatia y las plantas medicinales (2).

El uso de plantas medicinales es una manera natural de prevenir esta enfermedad o de
controlarla. En tal sentido el ajo es uno de los alimentos y remedios naturales mas
estudiado para el tratamiento de las enfermedades cardiovasculares, ya que tiene
reconocidas propiedades medicinales como son: protector de los pequefios vasos,

expectorante, antiasmatico y anti fungico, asi como otras propiedades atribuidas con




seguridad por el uso tradicional o popular tales como: antiparasitario, hipotensor,
analgésico, antiartritico, antiséptico, para el tratamiento de enfermedades cardiacas y
también como ingrediente fundamental para las recetas de comida (2).

El uso de la medicina tradicional y natural, aunque existe desde hace mucho tiempo y fue
durante muchos afios la primera eleccion terapéutica para las afecciones de las
personas; fue relegado por médicos y pacientes en favor de la medicina moderna, en la
medida en que crecian los éxitos y el renombre alcanzado por esta (3).

En la historia de la homeopatia y fitoterapia desde sus inicios hasta la actualidad, en
diferentes lugares del planeta se ha aplicado estas terapéuticas con resultados
favorables ya que se logra curar de forma réapida, suave y permanente. Quizas en el
pasado no existia explicacion légica a los fendbmenos que habitualmente ocurren al
aplicar estos medicamentos siguiendo sus principios. Hoy en dia ya se han ido dando
respuesta a algunas interrogantes como es el que estos medicamentos llevan implicito
una informacion energética guardada en las moléculas de agua o lactosa que a nivel
celular desencadenan una serie de reacciones capaces de activar los mecanismos

inmunolégicos existentes por naturaleza en el cuerpo humano preparados para sanar
(4).

Sin embargo los avances de la medicina moderna, no han sido gratuitos; por el contrario
han cobrado un alto precio en materia de calidad de vida de los pacientes, debido a sus
efectos secundarios que van desde la simple urticaria al shock anafilactico letal,
pasando por mutilaciones y pérdidas funcionales en el campo de la cirugia, hasta la
prolongacion del sufrimiento muchas veces injustificado en las unidades de cuidados
intensivos; esto sin mencionar la desmembracién sufrida por el paciente en su atencion,

gracias a la especializacion cada vez mas marcada del personal médico.

Estas complicaciones junto con una visién integradora del ser humano y el querer volver a
la naturaleza como fuente de la salud, han permitido que las personas miren

nuevamente hacia las medicinas alternativas como su primera opcién terapéutica (5).

Actualmente la homeopatia y la fitoterapia van introduciéndose con fuerza en el

tratamiento de los pacientes con HTA y se observa una tendencia a su desarrollo y

aplicacion (6).

De acuerdo con la OMS y la organizacion panamericana de la salud OPS la falta de

adherencia al tratamiento antihipertensivo, puede estar presente entre el 50% y el 70%




de los pacientes hipertensos; entre las mdultiples causas que explican esta falta de
adherencia se encuentra el curso asintomatico que puede seguir esta patologia y su
caracter vitalicio como las principales; ademas del bajo nivel educativo y econémico del
paciente, su poco conocimiento de la enfermedad, el precio de los medicamentos y la

complejidad de los tratamientos instaurados (7).

La complejidad de los tratamientos esta relacionada con los efectos secundarios de los
medicamentos, la frecuencia en la toma y la politerapia. A pesar que como lo sostiene
la OPS no hay pruebas que apoyen una intervencién especifica para mejorar la
adherencia de los pacientes al tratamiento (7).

La prevalencia de la HTA es muy alta en el mundo; tan solo en los Estados Unidos para el
2005, setenta y tres millones seiscientos mil personas sufrian HTA, es decir una de
cada tres personas adultas como lo informa la American heart asociation AHA, de
acuerdo con la OPS la prevalencia de la hipertensién oscila entre 14 % y 40 % de la
poblacion mundial comprendida entre los 35 y los 64 afios y casi la mitad no son

conscientes de ello y solo un 27 % tiene controlada la tensién arterial (8).

Al analizar la situacién latinoamericana, sus cifras son mas preocupantes; segun el
consenso latinoamericano sobre hipertensiéon realizado en Argentina en el afio 2000, la
prevalencia de esta patologia oscilaba para la fecha entre el 32 % de Paraguay y el 22
% de Perd. Segun el mismo consenso menos del 50 % de estos casos son conocidos,
llegando a cifras tan preocupantes como las de México, en donde solo el 28 % de los

casos, son conocidos (9).

Igualmente, las cifras estadisticas que manejan los médicos y la sociedad venezolana de
cardiologia son alarmantes, en donde la tarea de mortalidad por dolencias
cardiovasculares asciende a 100 mil habitantes en los ultimos tiempos, augurando que

cada media hora fallece un venezolano por enfermedades cardiovasculares.

En la provincia, Ciego de Avila, el total de personas con prevalencia de HTA en diferentes

grupos de edades son 81 609 personas de las cuales, en las edades comprendidas
entre 20-24 hay un total de 608 masculinos y 537 femeninos, entre 25-59 afios, 20 469
masculinos y 22 563 femeninos, entre 60-64 afios 5834 masculinos y 6360 femeninos y
entre 65 afios y mas 10 613 masculinos y 14 267 femeninos, durante el afio 2012.
Dando a conocer que nuestra provincia hay un alto indice de prevalencia de esta
enfermedad (10).




Teniendo en cuenta los beneficios que trae a los pacientes hipertensos grado 1 el control
de sus cifras tensionales en términos de morbilidad, mortalidad y calidad de vida, como
lo demuestran més de 1 600 estudios sobre el tema publicados en la base de datos
MEDLINE/PuBMed y sabiendo ademas la poca adherencia al tratamiento
farmacoldgico, a tales efectos el presente trabajo pretende concienciar a las personas
sobre las propiedades curativas que posee la Cafia Santa y se propone utilizar la
fitoterapia con sus ventajas asociadas al tratamiento no farmacolégico de la

hipertension arterial esencial grado 1.

Problema: Se desconoce la efectividad de la Cafla Santa en el tratamiento de la

hipertension arterial esencial en pacientes del area de salud de la Policlinica MININT

municipio Ciego de Avila.




OBJETIVOS
Objetivo general:

Evaluar la efectividad de la Cafia Santa como fitofarmaco en el tratamiento de la
hipertension arterial esencial en pacientes al area de salud de la Policlinica MININT del

Municipio Ciego de Avila.

Objetivos especificos:

1- Caracterizar la muestra segun algunas variables sociodemograficas de

interés.

2- Evaluar la asociacion existente entre el uso de la medicina natural y tradicional y la

evolucidn satisfactoria de la hipertension arterial esencial.

3- Identificar las reacciones adversas al tratamiento en el grupo de estudio.

Hipotesis: El uso del fitofarmaco de la Cafla Santa como tratamiento sobreafiadido
pudiera resultar efectivo en la evolucion satisfactoria de la hipertension arterial esencial
y mejorar las cifras de TA asi como la calidad de vida en pacientes perteneciente al

area de salud de la Policlinica MININT, del Municipio Ciego de Avila.




MARCO TEORICO

1. Conceptualizacion.

La hipertension arterial, (HTA) es la mas comudn de las condiciones que afectan la salud
de las personas y las poblaciones de todas partes del mundo y por tanto una de las de
mayor demanda econdmica para el individuo, la familia y el pais ya que por el elevado
indice de padecimiento de esta y sus graves complicaciones se requiere de incontables
y costosos recursos. Representa por si misma una enfermedad y también un factor de
riesgo importante para otras enfermedades, fundamentalmente la cardiopatia
isquémica, insuficiencia cardiaca, enfermedades cerebro vasculares, insuficiencia renal
y contribuye de manera importante a la retinopatia; con su control y un tratamiento
oportuno se reduce el desarrollo de estas enfermedades. Para la medicina tradicional
oriental la HTA obedece a 2 sindromes que son exceso de yan de higado y/o vacio de

yin de rifién (11).

Padecimiento, a menudo asintomatico, caracterizado por la elevacion de la presion arterial
por arriba de 140/90 mm de Hg. La hipertension esencial es la mas frecuente, sin una
causa determinada, se manifiesta con mayor frecuencia en las personas obesas, con
hipercolesterolemia, hipernatremia sérica, y con antecedentes familiares de

hipertension arterial (11).

Las enfermedades hipertensivas contemplan una gama amplia de padecimientos con
aumento de las cifras de la presion sanguinea. La hipertension esencial o primaria es la
mas comun, se le confunde ordinariamente con los términos de sistémica, primaria y
maligna. Se incluye también la enfermedad cardiaca hipertensiva y sus variantes; la
enfermedad renal hipertensiva; la enfermedad cardiorrenal hipertensiva y la

hipertension secundaria (11).

Bernard Payrau, cardidlogo y homeodpata francés, Hizo un extenso repaso de la
fisiopatologia de la hipertension arterial (HTA) y de su tratamiento fitoterapéutico y

refiere que (12):

e Considerar la HTA como resultado de una alteracion de la homeostasia. Esta
alteracion daria lugar a una fragilidad de las paredes arteriales que, sometidas a

un exceso de presion o estrés, iria formando el ateroma dando paso a la

enfermedad cardiovasular.




Considerar el tejido sanguineo como un auténtico érgano con sus propiedades,
gue se ven alteradas en la HTA.

La sobrecarga en el sistema arterial estd condicionada por factores
ambientales, fundamentalmente el estrés, a los que se unen la herencia o
terreno homeopatico del paciente.

Mirada homeopatica sobre este enorme problema de salud: comprender y
ayudar con los medicamentos homeopaticos al paciente estresado como

consecuencia de su trabajo, de las dificultades de relacion con el entorno, de su

area personal, factores estresantes que si no se corrigen acabaran provocando

una HTA.

Estrategia de tratamiento fitoterapéutico.

Bernard Payrau, bajo su punto de vista clinico de cardiélogo y homedpata, nos ensefd
que la HTA ocurre como consecuencia de la desadaptacién de los sistemas de
regulacion de la presion arterial (PA) (12).

Estos sistemas reguladores son numerosos, complejos e interconectados, y se alteran
bajo el efecto de causas que inciden de un modo intenso y prolongado, o como
consecuencia de un acontecimiento cataclismico que hace explotar el sistema. Y una

vez alterado no puede repararse espontaneamente (12).

Podemos entonces incluir la HTA en el marco de la enfermedad cronica, tal como la ha
definido S. Hahnemann: una enfermedad que se instaura con profundas modificaciones
del terreno y que tiene una tendencia a mantenerse a pesar de los tratamientos que se

le pueda aplicar (12).
Por tanto, la HTA es una enfermedad crénica cuyos factores favorecedores son:
— Hereditarios.

— Consecuencia del modo de vida de la persona que ha acabado por revelar sus
fragilidades constitucionales o funcionales, y dejar unas alteraciones duraderas que

so6lo un tratamiento apropiado permitira hacer desaparecer.

Debemos tener conciencia de que tratar a los hipertensos es, de hecho, enfrentarse a la
enfermedad cardiovascular, actual o potencial. La HTA sélo es uno de los humerosos

factores de riesgo que hay que dominar (12).




2. Fisiopatologia de la Hipertension Arterial

Aunque no se ha esclarecido completamente su fisiopatologia, si se han venido
acumulando suficientes conocimientos sobre esta, lo que ha llevado a la OMS a que
proponga el cambio de Hipertension esencial o idiopéatica por hipertension primaria
(13,14).

En la génesis de la hipertension arterial es necesario considerar el gasto cardiaco y la
resistencia vascular periférica; el gasto cardiaco estd determinado por el retorno
venoso, la contractilidad cardiaca y la frecuencia cardiaca y en cuanto a la resistencia
vascular periférica, que es tal vez el mayor determinante, depende del tono arterial, la
viscosidad de la sangre y su velocidad de circulacion: dentro de estos factores el
principal es el tono venoso que esta determinado por el sistema simpético y para
simpatico y de manera principalisima por el rifién, que produce renina, que va al
torrente sanguineo y se une a la globulina hepética hipertensinogeno para formar la

angiotensina (13,14).

La aparicién de complicaciones en esta enfermedad es directamente proporcional
al nivel de incremento de la presion sanguinea sobre lo normal; sin embargo, se
conoce bien lo dificil que resulta mantener compensado a un hipertenso,

fendmeno en cuya base subyacen problemas como un estilo de vida inadecuado,

un bajo nivel cultural e incluso la ausencia de una 6ptima relacion médico-paciente
(15-17).

Investigaciones como la de Framingham, MRFIT, Administracion de Veteranos y el
MRC WorkingParty han demostrado que los accidentes cardiovasculares y
cerebrovasculares fatales y no fatales, se incrementan de forma progresiva con el
aumento de las cifras sistdlicas y diastdlicas. Esta relacion ha resultado ser fuerte,

continuada, independiente, predictiva y etiolégicamente significativa (18-20).

A la vista de estos estudios, el Séptimo Informe del JointNationalCommittee
elaboré una nueva clasificacion de la PA para los adultos de edad mayor o igual a
18 afios, que incluia una nueva categoria denominada prehipertension, puesto que
estos individuos presentan un aumento del riesgo de progresion a Hipertension y

muestran un incremento del riesgo de Enfermedades Cardiovasculares (21,22).




La etiologia de la HTA es desconocida en el 90-95 % de los casos, identificAndose

como esencial o primaria. El restante 5-10 % es debido a causas secundarias (23).

2.2. Clasificacion De La Hipertension Segun Cifras Tensionales.

La clasificacion clinica de la hipertension arterial se subdivide en: esencial y secundaria.
La hipertension esencial se clasifica en tres tipos: hiperreaccion tensional, la moderada

y la severa o maligna (17).

Segun el Joint National Committee of prevention, detection, evaluation and treatment of

high blood pressure del 2003, la tension arterial se clasifica en (17):

Normal cuando la presion arterial sistélica (PAS) <120 y presién arterial diastolica
(PAD) < 80, medida en mm de Hg.

Prehipertension: PSA 120-139 mmHg y PAD 80-89 mmHg; esta es denominada
normal alta por la organizacion mundial de la salud (OMS)

Hipertension estado 1: PAS 140-159 mmHg y PAD 90-99 mmHg
e Hipertension estado 2: PAS > 160 mmHg y PAD >100
Para la OMS existe el estado 3 que ubica la PAS > 180y la PAD > 110 mmHg (21-24).
2.3. Clasificacién De La Hipertension De Acuerdo Con Su Etiologia.

e Hipertensién esencial o idiopatica: corresponde al 95 % de todos los casos de
hipertensién arterial en adultos y en ellos no se encuentra una causa clara, suele
haber una historia familiar de HTA y factores de riesgo asociados derivados de
habitos de vida no saludables como sedentarismo, tabaquismo, obesidad,

alcoholismo, alto consumo de sal y situaciones de tension psicosocial.

Hipertensién secundaria: esta causada por una alteracién organica que se puede
identificar (enfermedad renovascular, coartacion adrtica) feocromocitoma;
corresponde al 5 % del total de casos y debe sospecharse en menores de 20 afios
y mayores de 55 afios con enfermedad de novo o en pacientes que no presentan

respuesta a tratamientos bien instaurados (23).

El conocimiento de los terrenos humanos en homeopatia con sus factores de riesgo y sus
fragilidades patoldgicas nos permite comprender mejor los medicamentos
homeopaticos y prever si la HTA tendra mas o menos consecuencias, si su evolutividad

es importante o no (12).




3. Fitoterapia, conceptualizacion.

Desde hace muchos afios la Medicina Tradicional se ha transmitido de generacion en
generacion, lo cual ha sido tan util para aquellas personas tradicionales que estan muy
apegadas a sus raices y hacen uso de todos esos medios tradicionales que les ayuda a

mejorar 0 mantener su salud (25).

Con el paso de los afios y con la llegada de nuevas tecnologias, costumbres y técnicas en
el &mbito de la medicina, se ha ido perdiendo en el tiempo las tradiciones de los
pueblos que eran regidos basicamente por la medicina tradicional de sus antepasados.
Existen diversos tratamientos naturales para aquellos sintomas de la hipertension, los
cuales actlian contra las causas que provocan una presion alta, lo que es efectivo para
contrarrestar los efectos nocivos en la salud que causa la hipertensién en el organismo.
En la actualidad existen cada vez mas personas de las cuales recurren al uso de la
medicina tradicional para tratamiento de algun problema de salud. Una de las razones
es tal vez porgque la medicina tradicional es un poco mas econdémica, en comparacion
con los medicamentos farmacolégicos, ademas hay que considerar que, los

medicamentos tienen efectos secundarios en algunas personas (25).

Desde tiempos inmemoriales, ademas de identificar todo lo que le rodea, el hombre ha
sido capaz de diferenciarlo. La diferenciacion de los seres y su denominacién son dos
procesos indisolublemente unidos. De ahi que el hombre haya aprendido a diferenciar y

nombrar las plantas que le rodean (25).

Las investigaciones en plantas medicinales y la utilizacion de las mismas, demandan del

conocimiento de una serie de aspectos botanicos que no pueden ser obviados. El

presente tema brinda los elementos basicos de la nomenclatura boténica que son

indispensables para la realizacion de las revisiones bibliogréficas, la correcta
identificacion de las plantas, asi como para la publicacion de los resultados obtenidos
en las investigaciones; ofrece una metodologia sencilla para la preparacion y el manejo
de un herbario de referencia y muestra una panoramica de la flora medicinal de Cuba y

de su medicina tradicional herbolaria (25).

Toda especie vegetal tiene un Unico nombre cientifico que la identifica. La validez del
mismo esta regida por una serie de normas que aparecen en el Cadigo Internacional de

Nomenclatura Botanica y son de obligatorio cumplimiento (25).




Desde tiempos inmemoriales, ademas de identificar todo lo que le rodea, el hombre ha
sido capaz de diferenciarlo. La diferenciacion de los seres y su denominacion son dos
procesos indisolublemente unidos. De ahi que el hombre haya aprendido a diferenciar y
nombrar las plantas que le rodean (25-27).

La fitoterapia es la técnica médica que se sirve de las plantas (del griego phytos, planta)
para combatir las enfermedades y restablecer los equilibrios de la salud. En otros
paises a esta técnica se la denomina HERBALISMO (25-27).

Los primeros que expresaron una relacion entre la concepcion filoséfica de la enfermedad
y la salud del hombre (como organismo complejo sometido a distintos factores
naturales) y las plantas, fueron los fil6sofos griegos presocraticos (Alcmendn de

Crotona, Diégenes de Apolonia, etc.) (25).

3.1.Origen de la fitoterapia.

La composicién quimica de las plantas varia en las distintas épocas del afio y en funcion
de diversas circunstancias como la exposicibn a la luz, la humedad, etcétera.
Tampoco les es indiferente el suelo en el que estan cultivadas y los abonos usados (no
es lo mismo una planta cultivada en medio del monte, que otra que crece al lado de la
carretera, donde absorbe y asimila toda la polucién). Los vegetales —como seres vivos
gue son— incorporan a su ser los nutrientes del suelo y el entorno, por lo que un
deficiente abonado o el uso de pesticidas no naturales inhabilitan también a esa planta

como medicamento (27,28).

Esta es la razon por la que el cultivo y la recoleccién de la planta, en cuanto al momento
(incluida la hora del dia) y al lugar, es fundamental en fitoterapia. ~Precisamente por
todo esto existen preparados de distintos laboratorios -a la venta en farmacias o
herboristerias- que optimizan las condiciones de siembra, crecimiento y recoleccion de
las plantas y seleccionan sus partes activas. Si uno no es un experto a la hora de
cultivar, recolectar, seleccionar y preparar las platas de uso medicinal (sobre todo en las
potencialmente peligrosas), es preferible fiarse de los profesionales y comprarlas ya
envasadas. Esto quiere decir que no se deben recolectar sin mas en el monte o la
huerta y, también, que no es recomendable comprar las que se venden a granel en los
mercados, cuya procedencia no siempre es comprobable y cuya comercializacion es,

por otra parte, ilegal segun las leyes de consumo, farmacia y sanidad (27,28).




Los fitofarmacos son los medicamentos que el médico receta cuando usa el herbalismo o
fitoterapia como técnica terapéutica. Con una misma planta se pueden fabricar
fitofarmacos distintos: En primer lugar hay que aclarar que no es lo mismo tomar la
planta entera que alguna de sus partes: las hay que, por ejemplo, su hoja es
aprovechable y su fruto venenoso, en otras solo es Util su raiz, otras cada parte de la
planta tiene distinto uso, por eso lo primero que se debe hacer es elegir la parte de la
planta a usar. Veamos algunos ejemplos: en algunas plantas la parte activa sera la
planta completa (ortiga, pulmonaria, eufrasia, pasiflora, poleo...) en otros seré la planta
florida (fumaria...), o la raiz (harpagofito, rabano negro..) o la flor (hipérico,
manzanilla...), o las hojas (ortosifon, laurel...), o las semillas (mostaza, lino, onagra...) 0
el fruto (higuera, endrino...), o incluso hay que afinar tanto como en el caso del regaliz
en el que se usa la raiz “del tercer afo” o con el muérdago del que se usan las ramas
“j6venes”. Por ultimo, hay que recordar que la composicion de las sustancias que la
planta nos puede aportar es distinta en funcién de que sea fresca o esté desecada
(27,28).

Para que podamos incorporar una planta a nuestro organismo, esto es, para que sea Util
como medicamento, es necesario que sea absorbible y aprovechable por nuestro
cuerpo. La parte de la farmacologia que estudia las distintas formas de preparar los

medicamentos (incluidos los fitofarmacos) se denomina Galénica (28).

Esta herramienta terapéutica, casi desconocida en el gremio médico cubano

contemporaneo ha sobrevivido a duros avatares tanto en el ambito nacional como en el
internacional. Desde la antigiiedad, Celsos utilizé el azufre para tratar la escabiosis y en
el afio 1630 se empleaba la corteza de la quinina para tratar las fiebres paltudicas. Pero
no fue hasta los estudios de Samuel Federico Cristian Hahnemann que se retomaron
las ideas de Hipocrates en el arte de curar por los iguales "Similia curentus".
Hahnemann quien en 1796 abandoné la practica médica académica por considerarla
ineficiente, dedic6 largos y penosos afios a la investigacién y al desarrollo de una
metodologia de tratamiento, mostrado al mundo en 1810 en su libro "Organon". Luego,
continuaria aportando abundantes reflexiones que expresé en nuevos textos, lo cual
condiciond un gran auge de esta terapéutica, aun cuando encontré feroces oponentes

en el gremio médico y farmacéutico (28).

Los medicamentos provienen de 3 reinos fundamentales: el animal, de donde se

aprovechan en su totalidad o partes de ellos, como ejemplo tenemos: apis (abeja),




sepia (calamar), lachesis (serpiente); el reino vegetal, que aporta gran cantidad de
farmacos como son: belladona, pulsatilla, lycopodium, ignatias; y el reino mineral,
donde encontramos valiosos remedios de minerales muy toxicos como azufre, arsénico,
oro, fosforo y otros. También se obtienen medicamentos de las secreciones fisiologicas

o0 patoldgicas como: pyrogenium, medorrinum, psorinum orina, etcétera (28).

Para llegar a una correcta prescripcion es imprescindible un correcto diagnéstico que en
este caso, y a diferencia de lo que sucede en otras terapias no convencionales como
acupuntura o la homeopatia, en nada difiere del realizado para las terapias
convencionales. Realmente la fitorepia es una terapia totalmente convencional en todo
salvo en una cosa: el medicamento que se prescribe sera una planta o una mezcla de

plantas, en vez de un medicamento quimico (28).

El criterio de uso, entonces, es el mismo que en la medicina oficial: cada planta se
encuadra dentro de un grupo terapéutico en funcién de sus efectos, de forma que una
vez realizado el diagnéstico de la enfermedad se prescribird la/s planta/s que tenga/n la
accion curativa (o paliativa) de ese cuadro patoldgico, siendo necesario conocer la
farmacologia de los mismos, es decir: su mecanismo de accion, su dosificacion, sus

efectos secundarios, sus interacciones y su posible toxicidad (28).

Los medicamentos se han experimentado en el hombre sano y también en animales de
laboratorio para recoger toda la sintomatologia que son capaces de producir
(patogenesia 0 experimentacion pura). Ademas de los sintomas recogidos por
intoxicacion accidental o experimental, los dafios en los 6rganos, asi como tejidos y los
sintomas recolectados a partir de la experiencia clinica, todo ello reflejado en las

distintas farmacodinamia (28).

Ventajas del método fitoterapéutico.

Bajo costo social.

Equidad.

Facil preparacion del medicamento.

Ecoldgica pues, consume poca materia prima natural en su elaboracion.

Se aplica a todos los grupos etarios, incluyendo a nifilos muy pequefos.

La concepcion clinica ve al paciente como un todo y no desfragmenta al individuo
en drganos enfermos.

No es un proceder invasivo.




Limitaciones

Poca ayuda al paciente terminal, al ser empleada como paliativo.

No sustituye los casos quirdrgicos, aunque se ha demostrado que puede mejorar
el posoperatorio.

Las corrientes metafisica-religiosas que existen a escala internacional impiden

mayor integracion al gremio médico.

En cuanto a la fitoterapia, muchas drogas usadas por los antiguos se emplean de la
misma manera entre los médicos en la actualidad y son las plantas medicinales una
fuente extraordinaria de materia prima para la industria farmacéutica. Es muy util
examinar los datos del pasado, reconocer aquellos que han contribuido al desarrollo de
esta industria y emplear y perfeccionar estos conocimientos con el desarrollo de la
ciencia y la técnica. Corresponde a las actuales generaciones continuar la labor de los
antepasados y cientificos que buscaron en estos recursos naturales alternativas para

combatir las enfermedades que cada dia azotan a la humanidad (25).
3.2. Estrategia terapéutica en fitoterapia.

El paciente que acude a la consulta, aunque no sea por una HTA, si se encuentra hay que
tratarla, puesto que estd sometido a un riesgo cardiovascular y se debera intentar todo

lo que la medicina pone al alcance del médico para lograr reducir este riesgo (29-30).

En un gran nimero de pacientes el tratamiento fitoterapéutico puede ser prescrito solo,
sin antihipertensivos. En otros casos, la asociacion es inevitable; o bien de inmediato,
porque el médico estima que los valores iniciales no bajaran suficientemente con un
tratamiento fitoterapéutico exclusivo, o bien secundariamente, si la primera prescripcion

no da los resultados esperados (29,30).

Como regla general, a partir del momento en que los valores > 139/89 mmHg han sido
anotados por primera vez, se dard un plazo con nuevas medidas de la PA para

confirmar el diagnéstico (31,32):
— Seis meses en los casos donde el riesgo cardiovascular no es elevado.

— De 2 semanas a 1 mes en el caso contrario. En este tiempo se empezara un
tratamiento homeopético y ademas se daran consejos higienicodietéticos. Si los valores

de la PA son altos desde la primera toma, se puede seguir un tratamiento

fitoterapéutico como Unica opcion cuando los pacientes no tienen una PA > 179/109

mmHg y no hay factores de riesgo cardiovascular elevado.




En la practica se deberan seguir las siguientes normas (32,33):

— PA que no sobrepasa 159/99 mmHg y ausencia de factor de riesgo cardiovascular
asociado: 6 meses de plazo para obtener una franca mejoria de los valores de presion.

— PA que no sobrepasa 159/99 mmHg pero hay 1 a 2 factores de riesgo cardiovascular
asociados: un plazo de 3 meses para obtener una franca mejoria de los valores de

presion.

— PA comprendida entre 160-179/100-109 mmHg, sin otros factores de riesgo
cardiovascular: un plazo de 3 meses para obtener una franca mejoria de los valores de

presion.

— PA comprendida entre 160-179/100-109 mmHg, con 1 a 2 factores de riesgo
cardiovascular asociados: un plazo de 1 mes para obtener una franca mejoria de los

valores de presion.
Si el paciente no mejora habra que plantearse introducir un antihipertensivo (33).

Los factores de riesgo cardiovascular que hay que tener en cuenta se reflejan a
continuacién, lo que ayudara a comprender la estrategia de tratamiento que el
especialista debe indicar: Edad (> 50 afios en el varon y > 60 afios en la
mujer).Tabaquismo (actual o hasta hace menos de 3 afos). Antecedentes familiares de
accidente cardiovascular temprano: Infarto de miocardio o muerte subita antes de la
edad de 55 afos. Infarto de miocardio o muerte subita antes de la edad de 65 afios.
Accidente cerebrovascular temprano < 45 afios.Diabetes Mellitus (tratada o no tratada).
Dislipemia: cLDL = 1,60 g/l (4,1 mmol/l); cHDL < 0,40 g/l (1 mmol/l) sea cual sea el
sexo. Otros parametros que hay que tener en cuenta: Obesidad abdominal (perimetro
abdominal > 102 cm en el var6n y 88 cm en la mujer) u obesidad (indice de masa
corporal > 30 kg/m). Sedentarismo (ausencia de actividad fisica regular = 30 min, 3
veces/semana). Consumo excesivo de alcohol (mas de 3 vasos de vino/dia en el varén

y 2 vasos/dia en la mujer (33).

3.3. Tratamiento con antihipertensivos y con medicamentos fitoterapéuticos.

La coexistencia del tratamiento homeopatico y del tratamiento antihipertensivo no debe

plantear ningun problema. Un paciente que esté con medicacion convencional puede




privar de datos clinicos que este tratamiento puede ocultar, pero en ningin caso

impedird que el tratamiento fitoterapéutico desarrolle sus efectos (29,30).

Esta asociacion presenta a menudo mas ventajas que desventajas. La introduccién de la
fitoterapia permite, muy a menudo, constatar una mejor regulacion de los valores de la
PA, muy probablemente porque los antihipertensivos no cubrian del todo el cuadro
patolégico (29).

Con el tratamiento combinado a menudo, en un momento de la evolucién, se llega a
plantear a veces la retirada del tratamiento convencional, algo que ocurre con mayor

frecuencia de lo que se piensa (29,33).

Segun dijo el Dr. Payrau, el paciente plantea a menudo la siguiente cuestion: “; Se podra
llegar a prescindir del tratamiento quimico, doctor?”. La respuesta debe ser que esta
eventualidad es posible, pero que sélo el tiempo, la toma asidua del tratamiento y las

medidas repetidas de la PA permitiran saberlo (33).

La toma del tratamiento fitoterapéutico debe ser perseverante y regular. La nueva puesta
en marcha de la regulacion de la presibn necesita que el tratamiento esté bien
construido, bien tomado y que se prolongue durante meses o0 afios, ya que si la
alteracion de la presién sobreviene después de una alteracion muy violenta del sistema
0 después de un periodo muy largo de agresiones repetidas, el problema de
homeostasia es profundo vy, si es recuperable, es al precio de un recorrido largo en su

restauracion (33,34).

Un ultimo punto de informacion y de reflexién acerca de las alteraciones de la presion es

gue los barorreceptores carotideos y adrticos tienen una accién inmediata, pero que su
adaptabilidad engendra un problema de tiempo. De hecho, cuando han estado
“acostumbrados” a estar sometidos a un régimen de presion elevado, éste llega a ser
su estado de normalidad. Asi, las personas que han vivido mucho tiempo con una HTA
tienen unos barorreceptores que estan regulados para mantener estos valores como si
fueran normales. Para poder bajar sus puntos de referencia, hace falta forzarlos, por lo
gue en muchos casos hay que recurrir a los antihipertensivos para lograrlo, al menos

durante el tiempo necesario para “convencer” a los barorreceptores (33).

La nueva puesta en orden de la regulacion de la presion serd posible, pero el éxito

completo es imprevisible.

4. Caia Santa.




El empleo terapéutico de plantas en la medicina tradicional de los pueblos constituye una
parte importante de la cultura universal de la humanidad. Desde los tiempos remotos el
hombre se ha valido de las plantas para satisfacer sus necesidades y aliviar o curar sus
dolencias y enfermedades (35,36).

La Cafia Santa es una planta herbacea, perenne, aromatica y robusta que se propaga por
esquejes y pertenece a la familia de las Gramineas. Las flores se retinen en espiguillas
de 30-60 cm de longitud formando racimos. Es natural de la India, Ceilan y Malasia. En
la actualidad se la cultiva como planta medicinal en zonas tropicales y subtropicales,
incluyendo las Islas Canarias (35,36).

El Cymbopogon citratus (DC) Staf mas conocido como cafia santa, hierba de calentura,
entre otros, es una especie utilizada ampliamente en la medicina tradicional de Cuba y
de muchos paises de la region. Entre sus propiedades medicinales reconocidas se
destaca como hipotensor, antihipertensivo, antiespasmadico, antiasmatico, antifingico y
antibacteriano (35,36).

Cymbopogon es una de las plantas medicinales que se usa durante siglos como principal
recurso para prevenir o atajar las enfermedades del hombre. Actualmente se vende sus
hojas molidas y secas en sobres de papel auto filtrante como té, asi como también se

extrae aceite de esta planta para problemas digestivos y nerviosos (35,36).

De acuerdo al lugar y pais se lo conoces por diferentes nombres (té de limén, pasto de
limén, limoncillo, lemongrass, pasto citronella, zacate de limén, hierbalimén, yerbalimon,

malojillo, limonaria, cedrén pasto) (35,36).

Es un género de plantas de la familia de las Poaceas, con cerca de 55 especies originaria

de las regiones cdlidas y tropicales de Asia es un tipo de pasto perenne. Se conoce
como yerbalimén en Panam@, hierba luisa en Peru, Chile, Ecuador y Bolivia, limonaria o
cedron en Colombia, paja cedrén en Bolivia, mal ojillo o malojillo en Venezuela, y
zacate limon en Honduras, El Salvador, Costa Rica, Nicaragua y México. En Republica
Dominicana se llama limoncillo, en el Noroeste Argentino se lo denomina cedrén pasto.
En la parte occidental de Cuba le llaman cafia santa y en la parte oriental limoncillo o
yerba de calentura. En Paraguay Cedron Kapi-i, forma parte de uno de los yuyos mas

populares para el tereré (35,36).

Los componentes activos principales de su extracto, geraniol y citronelol, son antisépticos

y le confieren propiedades fungistéticas e incluso bactericidas (35).




La hierba limén crece en climas templados y célidos. Requiere para su crecimiento la
presencia de luz. Resiste a las severidades del invierno, ya que soporta lluvias pero no
en exceso. No tolera las nieblas (35).

La cantidad de aceite esencial de planta varia de mes en mes en el afio, siendo los meses
de junio, julio y agosto los que mas aceite esencial produce la planta. Esto se debe
principalmente a que el calor y el sol de estos meses hacen que la planta acumule mas
aceite esencial, mientras que en épocas mas humedas el rendimiento de aceite

disminuye (35).

El herbalismo mantiene todas las formas galénicas de la farmacopea habitual e incorpora
algunas propias, recordemos las mas importantes (35,36):

Para uso interno:
Via Oral:
- Liquidos:

- Liquidos para tomar como gotas: (Aceites esenciales, extractos fluidos, disoluciones

homeopéticas, macerados glicerinados).
- Liquidos para emplear en grandes cantidades: pociones.
- Tizanas
- Sélidos:
- Sacarudos granulados - Pildoras - Formas secas divididas en dosis:
- Papelillos - Sellos - Capsulas
Via Sublingual: cualquier solucién o forma susceptible de ser masticada o chupada.

Via Rectal: - Supositorios - Enemas

Via Vaginal: Ovulos

Via Nasal: - Gotas nasales - Pulverizacion (aerosoles)
Para uso externo:
- Con accion fundamentalmente local:

- Con vehiculo graso anhidro (con grasa y sin agua): Aceites, Ceratos, Vaselina,

Parafina.




- Crema o leche emulsionada.

- Formas no grasas (con agua y sin grasa): Locion hidroalcohdlica, Siliconas, Pastas al
agua, Polvos dérmicos.

Todas las anteriores son formas farmacéuticas y son usadas con mayor o menor

frecuencia en fitoterapia.
Vamos, sin embargo a definir a continuacion las mas comunmente empleadas (35,36):

Infusidn: Segun la farmacopea espanola es “la dosificacidon farmacéutica extemporanea
caracterizada la coccion poco prolongada del agua a temperatura cercana a la

ebullicion sobre el producto, seguido de una maceracion de 30 minutos”.

Para que una infusidon esté correctamente realizada es necesario que se cumplan los

siguientes requisitos:
1. Mezclar la misma cantidad de agua fria que de planta.
2. Mantener esta mezcla (planta humedecida) 15 minutos.

3. Aportar agua préxima a la ebullicion para una proporcion de planta en el agua de

aproximadamente el 5% (0,9 litros de agua para 50mg de planta).
4. Mantener la mezcla al bafio maria, agitandola, 5 minutos.

5. Sacar del bafio, tapar y mantener macerando 30 minutos. 6. Colar el liquido

resultante y afiadir agua hasta completar el litro de mezcla.

Lo que habitualmente se usa en la clinica y llamamos infusion realmente es el infuso que

es una variante del anterior, consistente en calentar 100cc de agua hasta la ebullicién;

llegada ésta, se retira del fuego y se afladen 5mg de planta (lo que viene a equivaler a
una cucharada sopera), se tapa y se deja macerar de 3 a 5 minutos, pasados los

cuales, se cuela y se consume.

Decocion: Segun la farmacopea espafiola es “la solucion extemporanea consistente en un
liquido acuoso extractivo obtenido por la accién continuada del agua a temperatura de

ebullicion sobre las plantas”.
Para realizarla correctamente se deberian seguir los siguientes pasos (35,36):

1. Mezclar homogéneamente la misma cantidad de agua fria que de planta en un
recipiente con tapa (la proporcion seria 50cc de agua en 50mg planta para 1 litro de

infusion).




2. Dejar reposar la mezcla 5 minutos.

3. Afiadir agua fria hasta el 50% del total (en este caso 450cc) y mezclar bien.
4. Dejar macerar 10 minutos.

5. Colar.

6. Anadir la misma cantidad de agua que el total anterior (500cc). 7. Calentar 15
minutos para partes blandas (hojas, flores, brotes) y 30 minutos para las partes duras

(corteza, lefios, raices...)

Lo que se emplea en clinica realmente es la decocto, simplificacién popular de la

decoccion consistente en calentar 100cc de agua hasta la ebullicibn, momento en el
gue se vierte la planta y se tapa el recipiente, dejando entonces que siga hirviendo la
mezcla entre 5 y 30 minutos seguln la parte de la planta usada (e incluso la planta que
sea); luego se apaga el fuego y se deja en maceracion 15 minutos; se cuela y se

consume (35,36).

Como podemos observar, el error mas frecuente en la practica habitual tanto en las
infusiones (infuso) como en las decocciones (decocto) es no esperar el tiempo
suficiente de maceracion (es decir, “no dejar reposar la mezcla”). De esta forma lo que
se ingiere siempre es agua “un poco impregnada” y no se consigue la verdadera

extraccién de las sustancias activas de la planta (34-36).

Unas de las causas principales para que este cultivo varie en su produccion son los
factores ambientales (condiciones climaticas, nutricionales y otros), los cuales afectan
directamente en la expresién de los genes responsables de la produccién de los

principios activos (35).




METODOLOGIA

Se realiz6 un ensayo clinico, controlado y aleatorizado, en fase IV para evaluar la
efectividad de la Cafia Santa como fitofarmaco en el tratamiento de la Hipertension
arterial esencial en pacientes pertenecientes a la policlinica del MINIT del Municipio
Ciego de Avila, durante el periodo de Julio del 2015 a Julio del 2016. Para ello se
evalu6 comparativamente los resultados de un grupo que recibié la terapia alternativo
con fitofarmaco en el tratamiento de la HTA esencial y un grupo control que solo recibié

el tratamiento no farmacologico tradicional.
Universo y muestra

De un universo de 83 pacientes con antecedentes de HTA se seleccioné una muestra de

62 pacientes con diagndstico de hipertension arterial esencial o grado 1, pertenecientes

al area de salud de la policlinica MININT, en Ciego de Avila, durante el periodo de

estudio antes referido. Para la asignacion de los pacientes al grupo experimental (GE) y
al grupo control (GC) se realiz6 por muestreo aleatorio sistematico, a partir de un
consecutivo de 62 pacientes. Los pacientes fueron divididos en dos grupos de estudio,
uno al cual se le aplic6 la terapia con fitofarmaco como método terapéutico alternativo
sumado al tratamiento tradicional farmacol6gico (grupo experimental) (GE) y otro al que

se le aplicé solo el tratamiento convencional farmacoldgico, grupo control (GC).

Para la seleccion de los pacientes de cada grupo de estudio se utiliz6 un muestreo
sistematico, que por ser un tipo de muestreo aleatorio permitira realizar inferencia a la
poblacién de los resultados alcanzados en el estudio. Se realizé un pareo grupal,
teniendo en cuenta para el mismo como criterio de pareo la seleccién de pacientes con

diagnostico de HTA esencial, agrupados ademas por edades y sexo.

Se establecieron los criterios clinicos de la HTA esencial: Hipertension estado 1: PAS
140-159 mmHg y PAD 90-99 mmHg.

La seleccion de pacientes para el estudio solo dependera de que cumpla los criterios de

inclusion.

Criterios de Inclusion:

1. Pacientes adultos de ambos sexos de edad que, estén en condiciones de cumplir

el tratamiento ambulatorio y firmen el consentimiento informado (Anexo 1).




2. Pacientes con diagnoéstico clinico de HTA grado 1 (sin complicaciones)

previamente documentado antes del estudio.
Criterios de exclusién:

1. Pacientes que presenten antecedentes de procesos alérgicos al tratamiento

fitofarmaco.

Paciente con diagnostico de enfermedad grave o invalidante que no le permita
participar en el estudio.

3. Pacientes con diagnostico de enfermedades psiquiétricas o alcoholismo.
Criterio de salida:

1. Pacientes que no cumplan adecuadamente con las exigencias del estudio o

abandonen el mismo.
Materiales y métodos.

Captacion de los pacientes en el consultorio: se realizé en el consultorio del
médico de la unidad para recoger los pacientes con hipertension esencial en
estadio 1, que cumplan con los criterios de inclusion que conformaron la muestra
de estudio, se realizd para ello una consulta programada con interrogatorio,
examen fisico completo y complementarios, para descartar a los pacientes que
presenten hipertension arterial secundaria o que se encuentren en estadios Il y Ill.
A todos los pacientes se les realiz6 al ingreso hemograma, uroanalisis, creatinina
sérica, electrolitos, acido urico y glicemia, perfil lipidico y EKG, a todos los
pacientes que presenten alguna alteracion en los resultados de estos, seran

descartados para el estudio.

Los pacientes seleccionados para el grupo experimental se enviaron a la consulta

de medicina tradicional y natural del policlinico Belkis Sotomayor Alvarez con el

objetivo de aplicar el tratamiento fitoterapéutico como terapia coadyuvante, los
pacientes del grupo control se les indicé la terapéutica farmacoldgica tradicional.
Los pacientes fueron evaluados segun los cortes previstos por grupo de
tratamiento, cuyo seguimiento se hizo a través de las consultas programadas,
hasta completar 3 evaluaciones por un periodo de 3 meses (inicial, intermedia y

final).




La toma de la presion arterial se realiz6 con métodos no invasivos utilizando

Esfingomanometro chino marca Smic y estetoscopio.
El procedimiento practico se realizé con las técnicas requeridas:

Paciente acostado en decubito supino al menos durante 5 minutos en un local
tranquilo con una temperatura agradable, vejiga evacuada y que no haya
ingerido alimentos o fumado en un periodo de 15 minutos previos. Se localizo la
arteria braquial en el punto medio del brazo y se coloc6 el manguito de forma tal
gue cubriera las 2/3 partes del brazo y que su region central quedara
directamente sobre la arteria palpada y su extremo inferior 2,5 cm. por encima de
la fosa antecubital, localizamos el pulso radial, luego se insuflé lentamente el
manguito hasta 10 mm Hg. por encima de la desaparicion del latido. Se coloco el
estetoscopio en la fosa antecubital y se desinfl6 lentamente el manguito a una

velocidad de 2 mm/segundo hasta escuchar los ruidos de Korotkoff.

Consulta e Instauracién del tratamiento: En esta consulta el grupo experimental
recibi6 tratamiento fitofdrmaco (cafia santa) mientras otro grupo recibira el
tratamiento farmacolégico convencional solamente. A cada paciente se le
confecciond historia clinica, se repertorizé cada caso de acuerdo a su totalidad
sintomatica después de realizar la Historia clinica para indicar el medicamento de
fondo. Los medicamentos fitoterapéuticos han sido experimentados en sujetos

sanos y por esta razén se conoce la sintomatologia que pueden producir.

El medicamento fitoterapéutico obtenidos seran administrados de la siguiente

forma en dependencia de la viabilidad del farmaco:

Administrar por via sublingual 5 gotas de extracto fluido 3 veces al dia, si se
realiza en forma de tizana se administrara en forma de infusién en 200cc por taza
de agua 2 veces al dia: La fitoterapia se trata de sustancias activas (de hecho
muchos de los medicamentos quimicos son sustancias que originariamente se
aislaron en vegetales) y por ello tienen unos margenes terapéuticos pasados los
cuales se convierten en toxicas (la diferencia entre un veneno y un medicamento

es Unicamente la cantidad usada).




Tizanas: Son mezclas homogeneizadas de plantas sdlidas para preparar en forma de
decoccion (decocto) o infusion (infuso) en proporcion generalmente de 2 cucharadas
soperas (10mg) por taza de agua (200cc).

Extractos Fluidos: se extraen las sustancias activas de la planta con disolventes
adecuados (generalmente alcohol de 70°) que se dejan evaporar hasta que el peso final
de la mezcla sea el mismo que el de partida de la planta. Con esta sustancia se
preparan jarabes, gotas, pociones, elixires, etc. que son de fécil dosificacion.

A cada paciente el investigador clinico le prescribié la receta con el medicamento de
fondo y el correspondiente por su clinica, se le confeccion6 un método con todas las
recomendaciones antes descritas y la posologia, se confirm6 que el paciente halla

comprendido la explicacion.

El procedimiento de elaboracion del fitofarmaco se detalla en el (Anexo Il). El
medicamento fitoterapéutico se obtendra de la farmacia homeopética encontrada en la

esquina de calle Joaquin de Aguero, esquina Maceo, Municipio de Ciego de Avila.
Forma de presentacion de los medicamentos y conservacion:
Los medicamentos se presentan en forma liquida en frascos de 30 ml.
Excipientes: Vehiculo hidroalcohélico al 70%(cafia santa)
Condiciones de almacenamiento:
1. Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura ambiente.
2. Proteger de la luz y olores fuertes.

3. Mantener el frasco lejos de equipos emisores de radiaciones electromagnéticas

(televisores, hornos de microondas, computadoras, etc.).
Medidas para garantizar la seguridad en la manipulacién de los productos:
- Agitar 10 veces el frasco golpeandolo contra la palma de la mano antes de administrar.

- Evitar sabores fuertes en la boca (café, cigarro, alcohol, menta, dentifricos, cigarro o
tabaco, etc.) asi como haber ingerido algun tipo de alimento al menos 15 a 20 minutos

antes y/o después de tomar el medicamento.

- Estos medicamentos se compraron en el Centro Clinico en Homeopatia de Ciego de

Avila ubicado en Calle Joaquin de Agiiero entre Antonio Maceo y Simén Reyes.




Tratamiento no farmacoldgico tradicional

Se basa esencialmente en modificaciones en el estilo de vida las cuales son beneficiosas
y han demostrado ser efectivas para disminuir las cifras tensionales ademéas que

pueden utilizarse como monoterapia.
« Control del peso corporal del paciente mediante el indice de masa corporal.

» Adecuada educacion nutricional, ingerir frutas y vegetales, cocinar con aceite vegetal,
eliminar las comidas como los embutidos, las pastas, los enlatados, reducir el consumo

de salentre 1,5y 2,9 gr.
* Eliminar el habito de fumar, control de estrés.
* Evitar la hiperlipemia.

* Incrementar la actividad fisica: ejercicio como los aerobios, marchas, trotes, natacion de

30 a 45 mints al dia de 3 a 6 veces por semana.

e Tratamiento farmacolégico basado en enalapril 20mg, 1 tableta via oral diaria vy

hidroclorotiazida 25 mg, 1 tableta via oral en la mafiana.
Evaluacion de la efectividad del tratamiento:

Etapa de evaluacién del estudio: Se realiz6 al final del estudio una comparacién en los
resultados de la toma sistematica de la tensién arterial, la adherencia al tratamiento y la

aparicion de reacciones adversas en ambos grupos de estudio.

Eficacia: Se define como la virtud o la fuerza de algo, en este caso la acciéon de los

remedios fitoterapéuticos, la esencia floral.

Finalmente se evalud la efectividad de la fitoterapia como método terapéutico alternativo
para la HTA estadio 1, segun criterio del evaluador y guiados por las siguientes

categorias:

Efectivo: Cuando hay normalizacion de las cifras tensionales sin sintomas asociados y no

aparecen efectos indeseables del tratamiento en el tiempo establecido para la

observacion.

No efectivo: No se logra normalizacion de la Tension Arterial ni eliminacién de sintomas
asociados en el tiempo establecido para la observacion, y pueden existir efectos

indeseables.




Efectos indeseables o Reacciones adversas: Son los efectos sobreafadidos al cuadro
clinico que inicialmente acompafaban al enfermo y que se atribuyen al tratamiento
impuesto, los que se reflejaron en el formulario de datos (microhistoria). Entre ellos se

analizaron:

» Taquicardia: Aceleracion de los latidos cardiacos a frecuencias superiores de 100

/minuto.
* Bradicardia: Lentitud anormal del pulso por debajo de 60 latidos / minuto.

Reaccion Anafilactica: Reaccion exagerada de hipersensibilidad a un antigeno mediada
por anticuerpos correspondientes a la clase de IgE.

Nausea: Propension a vomitar.

Vémito: Materia arrojada desde el estdbmago por el es6fago a través de la boca.
Acidez: Grado de agrura, aspereza del sabor.

Epigastralgia: Dolor en la regién epigastrica.

Temblores: Serie de movimientos musculares involuntarios de poca magnitud que se

producen en forma rapida y ritmica.
Irritacion sublingual: Reaccién inflamatoria incipiente en el suelo de la boca.
Sabor amargo: Sensacion desagradable, amarga al gusto.

Cefalea: Dolor de cabeza, cefalalgia. Dolor difuso en varias partes de la cabeza, no

limitada al area de distribucién de un nervio.

Rubor: Enrojecimiento inflamatorio de la cara y cuello.

Otros: Se especificara cual, en el caso que aparezca otra reaccion indeseable no referida

anteriormente.
Se confecciond finalmente el informe final dandole salida a los objetivos del estudio.

Operacionalizacion de variables

Variable Tipo Operacionalizacion Indicador

Escala Descripcién

Valores de la

Cuantitativa variable

Segun afios




continua

cumplidos.

desviacion

estandar

Cualitativa
nominal

dicotdmica

Masculino

Femenino

Segln sexo

bioldgico

Namero
porciento
segun grupos
de edades

Tensién arterial
sistolica TAS *

Cuantitativa

discreta

Valores

variable

de

la

Presion registrada
cuando se
ausculta el
primer ruido de
korofkoff,
durante las
consultas  de
seguimiento 'y

control.

Ndmero
porciento
segln grupos

de edades

Tension arterial
diastélica TAD

*%*

Cuantitativa

discreta

Valores

variable

de

la

Presion registrada
cuando se
ausculta el
primer ruido de
korofkoff,
durante las
consultas de
seguimiento 'y

control.

Numero
porciento
segun grupos
de edades

Efectos adversos

Cualitativa
nominal

dicotdbmica

Segun efectos
adversos al
tratamiento

Fitoterapéutico.

NUmero
porciento
segun grupos

de edades

Criterio evaluativo

de la fitoterapia

Cualitativa
nominal

dicotébmica

Efectivo

No efectivo

Segun respuesta

al tratamiento.

Numero
porciento
segln grupos

de edades




* Tension arterial sistolica:
Optima:<120 mmHg.
Normal: <130mmHg.

Normal alta: 130-139 mmHg.
HTA:140-159 mmHg.

** Tension arterial diastdlica:

Optima: <80mmHg.

Normal: <85mmHg.
Normal alta: 85-89 mmHg.
HTA: 90-99 mmHg.

Plan de analisis de los resultados

Se confeccion6 una base de datos en el programa Excel para sintetizar toda la

informacién y sera resumida en frecuencias absolutas y porcentajes.

Para el analisis de las variables socio-demogréficas se utilizé estadistica descriptiva de

media y desviacién estandar

Para el analisis de los datos se utilizé la técnica de independencia basada en la
distribucion de Chi cuadrado para determinar la presencia de asociacion estadistica
entre variables categoricas. Ademas se aplicé la prueba T de student para la

comparacion de medias en variables cuantitativas con normalidad de los datos.

Para la seleccion de los pacientes de cada grupo de estudio se utilizd un muestreo
sisteméatico, que por ser un tipo de muestreo aleatorio permitio realizar inferencia a la
poblacién de los resultados alcanzados en el estudio. Para el caso particular de este
estudio se utiliz6 una constante k = 2 para la division de la muestra de estudio en dos
grupos iguales, resultado de calcular el cociente k = N/n, donde “N” es el tamaro del
universo (total de pacientes que cumplen los criterios de seleccion de universo, hasta
llegar a 62 pacientes) y “n” es la totalidad de pacientes que conformaran el grupo
experimental, se selecciond el arranque aleatorio de entre los nimeros 1y 2 a través de
un generador de numeros aleatorios donde el numero seleccionado determiné la
eleccion de los sujetos para el grupo experimental y el resto lo conformé el grupo

control.




N=n1+n2

ni=n2

N=2n1




Aspectos éticos

Este ensayo clinico se realizo en correspondencia con las regulaciones establecidas en la

declaracion de Helsinki (Somersest West, Republica de Sudafrica; octubre de 1996).

Se pidid a todos los pacientes seleccionados su consentimiento para participar en el
estudio. Se explicé el caracter voluntario de declarar aquellos aspectos que no dafien
su dignidad, se insistio en el caracter confidencial de los datos y el manejo andnimo de
los participantes, con el uso de cédigos de identificacion. La autonomia se mantuvo
desde la decision individual de participar o no en la investigacién, por lo que cada
paciente ley0, en presencia del investigador, la informacién necesaria y oportuna sobre

el estudio, para posteriormente ambos firmar el acta de consentimiento informado.

Se sostuvo una interaccion justa y benéfica con los pacientes. Siguiendo de esta forma

los principios de Autonomia, Beneficencia, No Maleficencia y Justicia.




ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

Tabla 1. Pacientes segun grupo de estudio y medias de edades. Ciego de Avila. 2017.

Grupo de Edad

tratamiento Media | Desv.tip. | Minimo | Maximo

Experimental 41,2 7,0 25 50

Controles 31 429 6,9 30 50

Total 62 42,0 6,9 25 50

Prueba T para la igualdad de medias: p = 0,985 (p > 0,05)

La tabla 1, muestra la distribucion de pacientes segun el grupo de estudio y las medias de

edades para cada grupo.

Se observé una media general de la serie de 42,0 afios con un promedio de dispersion de
los datos respecto a su media de 6,9 afios, la media de edades para el grupo
experimental y grupo control fueron de 41,2 y 42,9 respectivamente, en el grupo
experimental la desviacion estandar fue ligeramente superior (7,0) al grupo
experimental (6,9) afios, mientras los valores extremos, para los experimentales
presento un minimo de 25 afios y de 30 afios para los controles, los valores maximos
presentaron cifras semejantes. Las medias de edades no presentaron diferencias

significativas entre si.

Con respecto a la edad nuestros resultados coinciden con la mayoria de los autores
consultados (37-42), los cuales refieren que esta patologia aumenta su prevalencia a
medida que aumenta la edad de la poblacién, debido a que el sistema cardiovascular
sufre grandes modificaciones patoldgicas y fisiolégicas con el envejecimiento;
observandose cambios estructurales y funcionales en el &rbol vascular, que contribuyen
a la resistencia del &rbol vascular periférico, factores muy importantes en la génesis de
la Hipertension Arterial en pacientes de estas edades, o0 sea, que con el decursar de los

afios se hipertrofia mas el musculo liso de los vasos sanguineos con depdsito de




colageno y de material intersticial, factores que provocan un engrosamiento persistente

de los vasos de resistencia.




Tabla 2. Pacientes segun grupo de estudio y sexo. Ciego de Avila. 2017.

Grupo de tratamiento

Experimental Controles

No. % No. % No. %

Femenino 11 35,5 14 45,2 25 40,3

Masculino 20 64,5 17 54,8 37 59,7

Total 31 100,0 31 100,0 62 100,0

Chi-cuadrado de Pearson (Correccion por continuidad de Yates): 0,281 p = 0,596 (p
> 0,05)

Al analizar la distribucion de pacientes segun el grupo de estudio y el sexo bioldgico de
pertenencia (tabla 2), se pudo observar que 25 pacientes (43,1%) del total, pertenecian
al sexo femenino, mientras que 37 de ellos (59,7%), eran masculinos, esta mayoria
porcentual se mantuvo homogénea en los dos grupos de estudio con el 64,5% de
masculinos en el grupo experimental y el 54,8% en el grupo control. La distribucion
porcentual no sufre variacion significativa, corroborada con la aplicacion de una prueba

de chi cuadrado de homogeneidad con un valor de p mayor de 0,05.

De esta forma, se tomaron las similitudes presentes en las distribuciones de pacientes
segun las medias de edades y segun sexo de pertenencia, como variables de pareo

gue garantizaron la comparabilidad inicial de los grupos.

En relacion a lo que se ha estudiado entre la analogia de sexo e Hipertension Arterial,
observamos que, nuestros resultados coinciden con algunos autores, ya que se ha
descrito que esta patologia es méas frecuente en el hombre que en la mujer antes de los
40 afos, después de lo cual se igualan o se desplazan a favor del sexo femenino, en
este caso, dado por una disminucién del contenido estrogénico del organismo, asi como
la asociacion de toda una serie de factores neurohormonales que condicionan la

aparicion de diferentes grados de Hipertension Arterial (43-46).







Tabla 3. Pacientes segun grupo de estudio y tension arterial inicial. Ciego de Avila. 2017.

Tension arterial inicial

Tension arterial Tension arterial Sig.
Grupo de

sistélica Sig. diastélica (bilater
(bilater al)
Desviacion al) Desviacion

tratamiento

tip. tip.

Experimental | 149,0 4.8 3,0

Controles 148,0 49 3,1

Prueba T para la igualdad de medias.

La tabla 3, muestra la distribucién de pacientes segun el grupo de estudio y la tensién

arterial inicial.

Se muestra la distribucion de pacientes segun las medias de variables cuantitativas
compatibles con los signos vitales de los pacientes del estudio, al iniciarse este, segun
grupo de tratamiento. Se observé que la tensién arterial sistélica presenté una media
ligeramente mayor para el grupo experimental (149,0 mmHg), que para el control (148,0
mmHg), aunque con dispersiones similares respecto a la media (4,8 mmHg por 4,9

mmHg). Sin encontrar diferencias significativas.

La media de tension arterial diastdlica, fue ligeramente superior en el grupo que recibio la
fitoterapia (95,8 mmHg por 95,0 mmHg), con un promedio de dispersion similar (3,0
mmHg por 3,1 mmHg), sin que ello representara diferencias significativas entre los

grupos.

En el estudio de Rojas Alba (47), sobre el uso de plantas medicinales (fitofarmacos) como
tratamiento antihipertensivo, este refiere que, al inicio de la investigacion los pacientes
manejaban cifras similares de Presion arterial entre 140 / 90 mm Hg, para ambos

grupos de tratamiento, algo similar a lo encontrado en el presente estudio.




Tabla 4. Pacientes segn grupo de estudio y tension arterial intermedia. Ciego de Avila.
2017.

Tension arterial intermedia

Tension arterial Tension arterial Sig.
Grupo de

sistélica Sig. diastélica (bilater
(bilater al)
Desviacion al) Desviacion

tratamiento

tip. tip.

Experimental | 143,5 6,0 3,6

Controles 148,3 4.4 4.1

Prueba T para la igualdad de medias.

La tabla 4, muestra la distribucién de pacientes segun el grupo de estudio y la tensién

arterial intermedia.

Se muestra la distribucion de pacientes segun las medias de variables cuantitativas
compatibles en el segundo momento de exploracion de los signos vitales de los
pacientes del estudio, segun grupo de tratamiento. Se observé que la tension arterial
sistélica presentd una media significativamente menor para el grupo experimental
(143,5 mmHg), que para el control (148,3 mmHg), con dispersiones de (6,0 mmHg por

4,4 mmHg) respectivamente a la media.

La media de tensién arterial diastélica, fue significativamente inferior en el grupo
experimental (91,0 mmHg por 96,1 mmHg), con un promedio de dispersion similar
aunque mayor para el grupo control (3,6 mmHg por 4,1 mmHg), con diferencias

significativas entre los grupos.

En un estudio similar realizado por Pérez Castillo (48), esta refiere que desde el punto de
vista estadistico se observo diferencias en la tension arterial sistélica a partir de la
segunda toma con resultados muy altamente significativos (p < 0.01). En cuanto a la
tension arterial diastolica comienza a diferenciarse desde la primera toma con valores

significativos que se hacen muy altamente significativos en la ultima toma.




Rojas Alba (47), en su estudio encontré que cinco dias después del inicio de la toma de la
infusién, una de las pacientes que mantenia tratamiento farmacoldgico lo suspendié, ya

que la infusiébn mantenia su Presion Arterial en niveles normales (120 / 80 mm Hg).

Tabla 5. Pacientes segun grupo de estudio y tension arterial intermedia. Ciego de Avila.
2017.

Tensioén arterial final

Tension arterial Tension arterial Sig.
Grupo de

sistélica Sig. diastdlica (bilater
(bilater al)
Desviacion al) Desviacion

tratamiento

tip. tip.

Experimental | 136,3 51 3,1

Controles 148,7 3,9 3,1

Prueba T para la igualdad de medias.

La tabla 5, muestra la distribucién de pacientes segun el grupo de estudio y la tensién

arterial final.

Se muestra la distribucion de pacientes segun las medias de variables cuantitativas
compatibles de exploracion de los signos vitales de los pacientes del estudio, segun
grupo de tratamiento, al final del tratamiento experimental con la fitoterapia. Se observé
gue la tension arterial sistélica presenté una media significativamente menor para el
grupo experimental (136,3 mmHg), que para el control (148,7 mmHg), con dispersiones

de (5,1 mmHg por 3,9 mmHg) respectivamente a la media.

La media de tension arterial diastdlica, fue estadisticamente inferior en el grupo
experimental (83,0 mmHg por 97,6 mmHg), con un promedio de dispersion similar para

los grupos de estudio (3,1 mmHg por 3,1 mmHg),

Al aplicar la prueba estadistica se determind que existieron diferencias significativas entre

los grupos de tratamiento con un nivel de significacion de 0,05.




Nuestros resultados de las Tablas 4 y 5 en los grupos de pacientes que utilizaron los

remedios fitoterapéuticos coinciden con el reporte de Ochoa Bernal (49), que empled

Homeopatia en un Servicio de Urgencias Hospitalarias, donde encontrd diferencias

altamente significativas entre las tensiones arteriales iniciales y finales de su estudio.

En otros resultados, también remedios Homeopaticos aplicados en un Servicio de
Urgencias, Ocampo Soto demostré cdmo éstos disminuyen la tensién arterial de forma
mas rapida con diferencias muy altamente significativas en relacién con la terapia
convencional utilizada, a diferencia de los resultados observados por Espin Coto, que
en su investigacion no encontrd superioridad entre el tratamiento homeopético y los

antihipertensivos convencionales (50,51).

En el estudio de Rojas Alba, este refiere que al finalizar el tratamiento el total de pacientes
del grupo experimental se mantuvo con una Presién Arterial de entre 110/ 70 — 120/ 80
mm Hg, refiriendo ademas no haber presentado crisis hipertensivas durante esos dias y

afiadiendo ademas, haber obtenido un mejor patrén de suefo y descanso (47).




CONCLUSIONES

En la muestra predominaron los pacientes sobre la 5ta década de la vida y el sexo

masculino. No se encontr6 diferencias entre los grupos de estudio en la toma inicial de
los signos vitales de tension arterial. En la exploracion de los signos vitales de tension
arterial sistdlica y diastlica en un momento intermedio y final del tratamiento,
presentaron cifras significativamente menores en los pacientes del grupo experimental
con un resultando significativo estadistico. No se encontraron efectos adversos al
tratamiento experimental. La evaluacion de la respuesta al tratamiento fitoterapéutico se

considero6 efectiva.




RECOMENDACIONES

Generalizar los resultados de la presente investigacion con el objetivo de

involucrar a todas las organizaciones de salud y facilitar la implementacion de

tratamientos homeopaticos vy fitoterapéuticos en la atencion primaria de salud en

los pacientes con hipertension arterial esencial.
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ANEXOS.
Anexo |
Acta de Consentimiento Informado

Policlinica del MININT

Yo identificado con nUumero de

carnet de identidad cubana N° , declaro y acepto

que:

He leido toda la informacion de la hoja que se me ha suministrado.
He podido hacer preguntas acerca del estudio.
He recibido bastante informacién sobre el estudio.

He hablado con el doctor guien me ha explicado

gue tendré seguimiento de mis controles por médico de familia y especialista de MNT.
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones, sin que esto repercuta en mis cuidados médicos y no afectard mis
relaciones con los médicos y la institucion, los que me seguiran atendiendo segun las

normas y leyes del Estado Cubano.

Y por tanto otorgo libremente mi consentimiento, para participar en el estudio y en

constancia firmo

DE

Informacién Suministrada Para El Consentimiento Informado.




La siguiente informacion es suministrada para ser leida y comprendida por los pacientes,
que cumplan los criterios de inclusion al estudio en mencion, de manera que otorguen

su consentimiento después de recibir la informacion méas completa posible.

OBJETIVO Evaluar la efectividad de la fitoterapia (cafia santa) como coadyuvante en el

tratamiento de la hipertension arterial leve en pacientes adultos.

METODOLOGIA: los pacientes seran seleccionados en consulta programada de la
policlinica del MININT, y se incluirdn en el estudio los pacientes con diagnoéstico de
hipertension esencial o estadio 1, al momento del inicio del estudio, los pacientes seran
divididos en dos grupos, a todos se les realizar4 una consulta homeopética y a uno de
los grupos se les suministrara el medicamento Fitoterapéutico y, ambos grupos se les

continuard el control mensual.

TRATAMIENTO: Los pacientes de ambos grupos se les suministrara tratamiento
antihipertensivo no farmacolégico (ver metodologia), al grupo de la intervencién se

formulara tratamiento coadyuvante con fitofarmacos.

BENEFICIOS: EL estudio a desarrollar busca como beneficio para todos los pacientes
disminuir la ingesta de medicamentos, mediante el uso de homeopatia. De manera que
pueda mejorar la calidad de vida y disminuya el costo de los medicamentos, ademas de

mantener en forma mas o menos constante los valores de la tensién arterial.

EFECTOS ADVERSOS: El medicamento homeopéatico no presenta efectos adversos y si
durante la duracion del estudio los pacientes presentan una elevacion subita de la

tension arterial, siempre pueden acudir a los servicios de urgencias del policlinico.

INGRESO: El ingreso al estudio es de caracter voluntario y los pacientes pueden retirarse
en cualquier momento del estudio, sin que eso signifigue que puedan ser retirados del
programa de hipertension del policlinico universitario, de manera que después de
retirarse voluntariamente, los pacientes continuaran con los mismos derechos en salud

gue tenian antes de ingresar al estudio.

MANEJO DE LA INFORMACION: La informacién obtenida de la historia clinica y de la

historia homeopatica, sera conocida por el médico investigador, el autor de la tesis, el

jurado calificador de la universidad, las personas encargadas del desarrollo estadistico
del estudio. El estudio podria ser publicado en medios impresos, de manera que por

este medio se publicaria parte de la informacién de los pacientes.




COMPENSACION: La participacion voluntaria en el presente estudio no contempla ningdn

tipo de compensacion econémica.

APROBADO POR:

Directora de la Institucién:

Firma 'y cufio:




Anexo Il
Procedimiento de elaboracion del Fitofarmaco

Policlinica del MINNIT

Nombre cientifico: Cymbopogon Citratus.
Nombre comun: Cafia Santa.
Parte (til: Las hojas

Composicion quimica: las hojas se caracterizan por la presencia de aceite esencial,
siendo los componentes, citral, citronelol, geranio, acetato de geranilo. También se han
aislado flavonoides (queratina, loteolina, sotina) triterpenos (cymbopogonal,

cymbopogona).

Formulaciones:

Cana santa, extracto fluido.

Hojas desecadas — 1kg.

Alcohol etilico al 70% - 1 litro.

Contenido alcoholico 59+ - 1.03.

Procedimiento de manofactura: Repercolacion.

Forma farmacéutica: Extracto fluido (liquido homogéneo).

Via administracion: Oral.

Periodo vital atil: 3 afios bajo temperatura ambiente.

Dosis: 20 gotas %2 vaso de agua.

Anexo Il

Planilla de recoleccién de datos




Policlinico Belkis Sotomayor

Datos Generales:

Nombre: ler

dad:

apellido:

2do Apellido:

Teléfono:

ireccion Particular:

Variables clinicas

Tensioén arterial sistolica

Valores de la variable

antes:

Valores de la variable

después:

Tension arterial diastoélica

Variables clinicas:

Efectos adversos

Criterio evaluativo de

fitoterapia

Efectivo




Valores

antes:

Valores

después:

de

de

la

variable

variable

No efectivo




