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RESUMEN

Se realizdé un estudio analitico de casos asignados a dos grupos (experimental y
control) segun criterios de inclusidbn y exclusién, no aleatorizado, longitudinal,
prospectivo y sin enmascaramiento, en el Hospital Provincial Psiquiatrico “Ngiyen
Van Troi” de Ciego de Avila, desde septiembre de 2014 hasta marzo de 2015, para
determinar la efectividad de la Passiflora incarnata L. como ansiolitico en el
tratamiento del trastorno generalizado de ansiedad. El universo lo constituyeron 60
pacientes, con diagnostico previo de Trastorno Generalizado de Ansiedad que se
tomaron al azar y que asistieron al servicio de urgencia. Se confeccion6 una base de
datos en el programa Excel, para el andlisis de los datos se utilizo la técnica de Chi
cuadrado y se aplico la prueba T de student. Predominaron las mujeres en la tercera
década de la vida, el nivel de escolaridad secundario y los trabajadores. Se
encontraron la misma cantidad de pacientes casado como solteros. No se
encontraron diferencias significativas entre los antecedentes patolégicos personales
ni familiares para los grupos de estudio, asi como tampoco para la variable de
convivencia conflictiva. ElI tiempo de reduccion de la ansiedad resultd
significativamente menor en los pacientes con Alprazolam. Las puntuaciones IDARE
y Pittsburg, no reportaron diferencias significativas al comienzo ni al final de la
investigacién, mientras que en las evaluaciones realizadas a los quince dias y al
mes de tratamiento, resulté significativamente menor la puntuacion del grupo tratado
con Alprazolam que con Pasiflora. El costo de produccion y para el paciente resultd
inferior en el tratamiento con Pasiflora. Se pudo comprobar la presencia de
reacciones adversas en los pacientes tratados con Alprazolam.

Palabras claves: Passiflora incarnata L., Trastorno Generalizado de Ansiedad,

Benzodiacepinas.



INDICE

Contenido Paginas

INErOAUCCION ... e e e e e e e e e i 1
OB LIVOS ... i e i, D

MAICO LROMICO . . et e e e e e e e e e e e e 6

Andlisis y discusion de 10s resultados...........ccccoeiii i 29
CONCIUSIONES. ..o e e e e e e e e e e e e 43
Referencias bibliograficas.............ccco i . 44

AN TS (1 51



INTRODUCCION

Actualmente los trastornos emocionales abarcan un importante porcentaje en la
lista de enfermedades que presenta la poblacién mundial, de los cuales se puede
mencionar la ansiedad y la depresion. Estos trastornos en forma comudn se
relacionan con factores externos, tales como el estrés asociado a problemas
econdémicos, pérdidas familiares, conflictos, frustraciones o amenazas. Esto
conlleva a la presentacion de sintomas como alteraciones del suefio, la fatiga, falta
de interés, disminucién de la libido e irritabilidad; todo esto afecta el nivel de

funcion global (1,2).

Mas de 19 millones de estadounidenses estan afectados por la depresion y otros 4
millones por Trastorno de Ansiedad Generalizada, segun el Instituto Nacional de
Salud Mental (3).

Los sintomas no estan relacionados con un trastorno, el 93 por ciento de las
personas diagnosticadas no asocian la depresion o los trastornos de ansiedad con
un problema de salud mental, al mismo tiempo, el 44 por ciento de los

diagnosticados dicen que sus sintomas causan limitaciones en su vida cotidiana
(4).

La ansiedad es una experiencia universal que forma parte de la condicion
humana, y que constituye parte de un sistema de aviso-alarma frente a una
amenaza. Es, por lo tanto, una emocién desagradable que se acompafia de
cambios somaticos y conductuales, que provocan un estado de incomodidad,

malestar, tensién o aprension (4).

La ansiedad se acompafia de un patron propio del sistema nervioso central que
implica alteraciones respiratorias, palidez y trastornos muscolo-esqueléticos. La
misma provee al afectado de una serie de consecuencias adaptativas tales como
el aumento de la activacion, que permite focalizar la atencién frente a un posible
riesgo, con su respectiva preparacion para el enfrentamiento, la memorizacioén de
los acontecimientos que provocan miedo, la formacion de respuestas

condicionadas al mismo y la modificacion de ciertos esquemas cognitivos (4,5).



La ansiedad puede ser provocada por diversos factores, dentro de los cuales es
importante mencionar a los trastornos terminales, los cardiopulmonares,
neuroldgicos y renales, asi como el dolor y algunos factores genéticos o
ambientales. Es muy comun que estén acompafiadas de otros sindromes

psiquiatricos, es decir, que presentan generalmente comorbilidad (5).

Se clasifica la ansiedad en diversos trastornos: En el de angustia con o sin
agorafobia, de ansiedad generalizada, por estrés post-traumatico, de ansiedad
inducido por substancias, obsesivo compulsivo, de adaptacion con estado de

animo ansioso y de ansiedad no especificada (1,3,4).

El Trastorno de Ansiedad Generalizada (TAG), se caracteriza por la presencia,
durante la mayor parte del tiempo (lapso no menos de seis meses) de sintomas de
ansiedad intensa, determinante de un marcado sufrimiento e interferencia
significativa en el desenvolvimiento personal y social del paciente. Se trata de una
ansiedad flotante y no circunscrita a ninguna situacion en particular. Los sintomas
subjetivos de ansiedad son prominentes, dado por un estado de desasosiego y
expectacion “tiemblo por dentro o me siento como si fuera a recibir una mala
noticia”, acompafnada de una marcada hiperexcitabilidad a los estimulos externos,
impresion subjetiva de estar al limite “ estoy volao como una cafetera”, se siente
injustificadamente presionado por el tiempo y sus obligaciones, su vida se
convierte en una carrera contra reloj, la distractibilidad también es frecuente, y las
preocupaciones excesivas por calamidades del pasado. Ademas produce tension

muscular e hiperactividad autonémica. (4).

Pueden aparecer de manera persistente, se desarrolla en la segunda o tercera
década de la vida, con un curso crénico e intensidad fluctuante. EL TAG puede ser
provocado por eventos en la comunidad como disfuncion familiar y social,
dependencia financiera, pérdidas econémicas, preocupacion por la salud propia o

el advenimiento de una situacion importante (6).

También referido como crisis de panico o trastorno por angustia, es un muy

comun, no predecible, caracterizado por la presencia de crisis recurrente de



ansiedad grave no secundaria a ninguna situacion o circunstancia en particular.
Tiene una aparicion brusca, inesperada, de duracién breve (solo minutos o algo
mas), con miedo a que se repita y sintomas vegetativos variables como:
palpitacion repentina, dolor precordial, sensacion de asfixia, vértigo y sensacion de
irrealidad. Existe temor secundario a morir, a perder el control o a enloquecer. Es
mas frecuente en mujeres que en hombres y tiene un curso variable. Con varios
ataques de ansiedad durante un mes, ante circunstancias que no representan
peligro objetivo para el paciente y en el periodo intercrisis debe el individuo estar

libre de ansiedad, aunque en ocasiones se presenta ansiedad anticipatoria breve
(6).

Alrededor del 5% de la poblacion en general es participe de una ansiedad aguda o
cronica, y su distribucion en las mujeres supera a los hombres en una proporcion

igual al dos a uno (7,8).

Estudios realizados demuestran que la prevalencia de trastornos por ansiedad, de
cualquier indole, en pacientes que ingresan al servicio de atencidn primaria,
representa un 14% del total de los afectados con algun trastorno psiquiatrico
(37.66%) (8).

Se conoce que existen en el mercado farmacéutico multiples medicamentos
ansioliticos y antidepresivos que ofrecen disminucion de la sintomatologia de este
trastorno, y que se continda estudiando sobre nuevos farmacos para el tratamiento
del mismo, sin embargo, aunque ofrecen buenos resultados también tienen

reacciones secundarias que afectan diferentes 6érganos de forma indeseable (9).

Desde hace siglos, en Cuba se han utilizado un sin niumero de preparaciones
terapéuticas para la mejoria o cura de multiples trastornos de salud, de los cuales
los problemas neuropsiquiatricos no son la excepcion. En la actualidad existen
diversas plantas como es el caso de la Passiflora incarnata L. que ha sido
estudiada para este fin, y otras que se siguen estudiando para ofrecerle a la
poblacidon una alternativa de tratamiento que logre mejorar este tipo de trastornos

disminuyendo los efectos secundarios e indeseables (10).



Como se menciond anteriormente, los trastornos de ansiedad constituyen uno de
los sufrimientos psiquiatricos mas comunes en la poblacion mundial en general, y
sin incluir a las fobias representa un 11%. Una serie muy extensa de estudios
epidemioldgicos han demostrado que la prevalencia de trastornos psiquiatricos
entre pacientes que acuden a servicios de atencidén primaria es alta. No obstante,
es comun que estos trastornos no sean detectados y permanezcan sin
tratamiento. Por lo tanto, es importante la instruccion de los meédicos en cuanto a
la sintomatologia y tratamiento de los trastornos de ansiedad, para que, en
términos generales, no pasen por alto estos sindromes en la consulta de atencion

primaria (11).

En la provincia de Ciego de Avila no existen estudios poblacionales de la
utilizacién benéfica de la Passiflora incarnata L. como ansiolitico en la disminucion
de los trastornos de ansiedad. La incidencia y prevalencia se establecen por
extrapolacion de los publicados en paises europeos.

Los objetivos de trabajo del Ministerio de Salud Publica y para dar cumplimiento al
Lineamiento 158 de la Politica Econdmica y Social del Estado, aboga la utilizacion
de la medicina natural y tradicional en las unidades asistenciales, especificamente
en cuerpo de guardia debe emplearse en mas del 25% de los casos atendidos y la
ausencias de estudios al respecto, es lo que nos ha motivado a evaluar la
efectividad de la Passiflora incarnata L. en los Trastornos Generalizados de
Ansiedad, por ser este la mayor morbilidad en el servicio de urgencia de la
institucion.

Problema: Se desconoce la efectividad de la Passiflora incarnata L. como
ansiolitico en pacientes con Trastorno Generalizado de Ansiedad en el Hospital

Provincial Psiquiatrico “Ngiiyen Van Troi” de Ciego de Avila.



OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar la efectividad de la Passiflora incarnata L. como ansiolitico en el

tratamiento del Trastorno Generalizado de Ansiedad en pacientes de la provincia

Ciego de Avila que acuden al servicio de urgencia del Hospital Provincial

Psiquiétrico “Nglyen Van Troi".

Objetivos especificos:

1- Caracterizar la muestra segun variables sociodemograficas.

2- Describir los antecedentes patolégicos personales, familiares, convivencia
conflictiva, asi como el tiempo de reduccion de la ansiedad en la muestra
de estudio.

3- Determinar la puntuacion de evaluacién en las escalas de ansiedad IDARE
e indice de Calidad del Suefio de Pittsburg en cada evaluacién realizada.

4- ldentificar las reacciones adversas al tratamiento en los grupos de estudio.

5- Determinar costo-beneficio de esta alternativa de tratamiento.

Hipotesis:

El uso de la Passiflora incarnata L. como tratamiento ansiolitico pudiera resultar un

tratamiento efectivo en pacientes con Trastorno Generalizado de Ansiedad, en la

disminucién de sus sintomas y mejora de la calidad del suefio en un periodo corto

de tiempo, en pacientes de la provincia de Ciego de Avila que acuden al servicio

de urgencia del Hospital Provincial Psiquiatrico “Nguyen Van Troi".



MARCO TEORICO

1. La ansiedad como estado.

La ansiedad puede definirse como un estado emocional desagradable en el que
se presentan sensaciones de peligro amenazador, caracterizado por malestar,
tensién o aprension que se acompafa por un patron caracteristico de descargas
del sistema nervioso autbnomo que implica cambios fisioldgicos como frecuencia
respiratoria alterada, aumento del ritmo cardiaco, cambios vasomotores,
trastornos musculo-esqueléticos y cambios en la conductividad eléctrica de la piel.
(12,13).

Existen otras definiciones de la ansiedad, donde se considera la ansiedad como
una respuesta emocional desagradable, la cual consta de sensaciones de
incertidumbre, nerviosismo y preocupacion acompafiada de cambios fisioldgicos
gue se presentan ante una amenaza especifica y disminuye los recursos del yo

(enfrentamiento) para tratar las demandas excedentes de la vida cotidiana (13).

Existen diferentes autores que disefiaron cuestionarios para detectar y medir la
ansiedad tal es el caso de Schwartz, Davidson y Goleman (1978) que presentan

una evaluacion de la ansiedad cognoscitiva somética (14-16).

Por otro lado en México, Dominguez (1987) adaptdé el cuestionario CACS
(Cuestionario de Ansiedad Cognoscitiva y Somatica), que consta de catorce
reactivos, de los cuales siete corresponden al nivel cognoscitivo y siete al
somatico (17,18).

También existen las escalas que nos apoyan en la evaluacién de medicamentos o
preparados para ir determinando el éxito o el fracaso de cada uno de estos, tales
es el caso de la Escala de Hamilton para Ansiedad, del autor del mismo nombre
(17,18).



1.2. Antecedentes historicos.

Las primeras descripciones de los trastornos de ansiedad fueron encontradas en
el cédigo de Hamurabi, donde se relataban las crisis de ansiedad del rey después
de haber asesinado a su padre. Las fobias, que actualmente forman parte de los
trastornos de ansiedad, fueron descritas desde épocas tan remotas como el pre-

sofismo, pero no se reconocian como trastornos conductuales (13).

No fue hasta el siglo XIX (1871) cuando el Dr. Westphal mencion6 que las fobias
eran trastornos de la personalidad, refiiendo que se trataba de una angustia

espantosa, ligada a palpitaciones del corazén y otros sintomas (19).

Durante la Guerra Civil Americana, Jacob Da Costa describid ciertas anomalias
cardiacas en ausencia de lesiones estructurales, asociadas a un dolor pectoral
incapacitante. Esto fue conocido como el sindrome de DaCosta y se presento
frecuentemente durante diversas guerras como la de los prusianos, en la segunda
mitad del siglo XIX (19).

En 1895 el psicoanalista Aleman Sigmund Freud acuiio por primera vez el término
“Neurosis de Ansiedad”, usandolo para describir el conjunto sintomatico que
presentaba: irritabilidad general, vértigo, parestesias, sudoracion palmar y
excesiva en general y dificultad para respirar. Menciono6 que el sindrome podia ser

de caracter crénico o podia también desarrollarse como crisis menores (19).

La neurosis de ansiedad incluia el Trastorno Generalizado de Ansiedad, a las
fobias y a la ansiedad por angustia. En ese mismo afo, el Dr. Henry Maudsley
aprobd la agorafobia como un sindrome aparte. Durante la segunda guerra
mundial, se remiti6 por primera vez a los soldados que presentaban éstos
sintomas a un psiquiatra y no a un internista, considerandose la reaccion de

ansiedad como diagnostico (19).

En el afio 1980 con la llegada del DSM IlI (Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders) se separd la neurosis de angustia en categorias diagndsticas
diferentes: el trastorno por ansiedad, y el Trastorno Generalizado de Ansiedad
(19).



Actualmente, el DSM-IV separa a los trastornos de angustia en: trastorno por
angustia con o sin agorafobia, agorafobia sin historia de trastorno por angustia,
fobia Social, trastorno obsesivo-compulsivo, trastorno por estrés post-traumatico,
Trastorno de Ansiedad Generalizada y trastornos por ansiedad no especificado
(13,19).

2. Clasificacion y Epidemiologia.

En la clasificacion del DSM IV se consideran doce categorias diagnosticas para la

descripcion de los diferentes cuadros clinicos de los trastornos de ansiedad (6):
1. Crisis de angustia con agarofobia.

2. Crisis de angustia sin agarofobia.

3. Agarofobia sin crisis de angustia.

4. Fobia social.

5. Fobia especifica.

6. Trastorno obsesivo-compulsivo.

7. Trastorno Generalizado de Ansiedad.

8. Trastorno por estrés agudo.

9. Trastorno por estrés postraumatico.

10. Trastorno de ansiedad debido a enfermedad médica.
11. Trastorno de ansiedad inducido por sustancias.

12. Trastorno por ansiedad no especificado anteriormente.

Los trastornos de ansiedad mas comunes son la agorafobia, la fobia social y la
especifica. Su prevalencia destaca a la fobia social y especifica con un 13%,
seguida de estrés postraumatico con 9%, agorafobia con 7%, crisis de angustia
1.6 — 3.5 %, ansiedad generalizada 3.5 — 5 % y trastornos obsesivo compulsivo
1.4-2 % (6).



De acuerdo con la encuesta nacional de epidemiologia-psiquiatrica en México en
el 2003, los trastornos neuropsiquiatricos ocupan el quinto lugar como indicador
de muerte prematura y dias vividos con discapacidad. Los trastornos mas
frecuentes fueron los trastornos de ansiedad en 14.3%, seguidos por los afectivos

y por los de uso de sustancias (14).

El inicio de los des6rdenes de ansiedad se presenta generalmente durante la
adolescencia temprana; las fobias especificas son las que inician mas
tempranamente. Los diferentes trastornos de ansiedad son mas frecuentes en
mujeres que en hombres, con excepcion de la fobia social, que suele presentarse

en un porcentaje semejante en ambos sexos (20).

Los trastornos de ansiedad frecuentemente se asocian a otros trastornos
cognitivos o conductuales. La ansiedad, en adultos, es muy comun en los
pacientes que sufren algun trastorno depresivo. Un estimado de 85% de adultos
con depresion experimentan algun sintoma de ansiedad, y un 58% tienen un
trastorno ansioso diagnosticable a lo largo de su vida, de los cuales, 17.2%

pertenecen al (TAG), y 9.9% a crisis de angustia (21).

Segun una encuesta llevada a cabo en 1994 por la Encuesta Nacional de
Comorbilidad (National Comorbility Survey), se encontrdé que de los pacientes que
sufrian un Trastorno de Ansiedad Generalizada, el 90% padecian a lo largo de su

vida, algun otro trastorno psiquiatrico comorbido (21).

Numerosos estudios sefialan que la edad promedio de inicio de los estados de

ansiedad es de 25 afios, con un rango que va desde los 15 hasta los 35 afios.

En relacion con el progreso de los trastornos ansiosos, se ha observado que las
crisis de angustia tienen una alta tasa de incidencia, y que propician el desarrollo

de fobias, de ansiedad anticipatoria 0 una conducta de anticipacion (21,22).

Para hablar de ansiedad es necesario que se considere la variacion en el
desarrollo temprano de los trastornos ansiosos. Mientras que algunos trastornos
como las crisis de angustia comienzan con una dramatica sensacion estresante,

que después es reconocida como irracional, otros pacientes con diferentes
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trastornos experimentan periodos variables y difusos de ansiedad antes de sufrir
alguna crisis (22).

En la mayoria de los casos, los estados de ansiedad tienen un caracter cronico y
fluctuante. Esto significa que los pacientes que sufren trastornos de ansiedad
presentan muy frecuentemente, intervalos asintomaticos durante el curso de su

padecimiento (22).
3. Aspectos generales del Trastorno de Ansiedad Generalizado.
3.1. Aspectos Psicoldgicos.

Dentro de la teoria psicoanalitica, la ansiedad tiene una distincién del miedo. El
miedo se define como una reaccion a un peligro real, externo que amenaza de
diversas maneras al individuo. La ansiedad en cambio, es una respuesta individual
a un peligro que amenaza desde el interior, y se manifiesta en forma de un
impulso que puede escapar del individuo. No obstante, la distincién entre miedo y
ansiedad no debe permanecer siempre estrictamente, dado que, en cierto evento
especifico, puede haber un contenido ansioso y otro relativo al miedo, aunque en
diferentes proporciones; lo cual nos impulsa a buscar las causas del trastorno para
obtener un dato clinico. Dentro de la conciencia es experimentada la ansiedad
como un dolor mental, que advierte al individuo como una sefial indicadora, tanto

de la necesidad de defensa como del éxito de su funcionamiento (22).

3.2. Aspectos Clinicos.

Considerando en conjunto a las diversas manifestaciones de ansiedad, su

fenomenologia comparte muchos elementos.

Los estados ansiosos pueden iniciarse lentamente con sentimientos generales de
tensidbn o malestar nervioso, o bien, su inicio puede ser subito, provocado por
ataques violentos y repentinos de ansiedad muy aguda. Se ha observado, que
aungque es mas comun en el adulto, el trastorno de ansiedad puede presentarse a

cualquier edad (23).
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Sintomas:

Aun cuando los trastornos ansiosos pueden tener diversas manifestaciones
sintomaticas, hay un rasgo que prevalece en los pacientes con ansiedad

patoldgica: el afecto doloroso e intenso en la mente, la angustia (24).

Los sintomas cardiacos proceden de la conciencia que tiene el paciente del
cambio en la frecuencia e intensidad de los latidos, unido a una sensacion de
vacio en el pecho, acompafiado también de dolores pectorales. No es raro que
este dolor se irradie a la axila, al hombro izquierdo o al cuello, y en ocasiones

llegue hasta la extremidad derecha (24).

Las manifestaciones respiratorias son descritas por el paciente como la
incapacidad de inhalar el suficiente aliento. Las dificultades respiratorias se suelen

acompanfar de hiperventilacion, entumecimiento y mareo (24).

Curso y Prondéstico:

La experiencia clinica indica que en el adulto los sintomas tienden a disminuir con
la edad. Aunque, casi de manera general, el pronostico del paciente con estado
ansioso va guiado por diversidad de factores, como el grado de estrés, la
maduracién de su yo, la estabilidad de sus relaciones personales, su rendimiento

laboral y la duracion de los sintomas (23).

Diagnostico y Diagnéstico Diferencial:

En general, el TAG y las Crisis de Angustia son los Unicos sindromes ansiosos en
donde se hallan exclusivamente los sintomas caracteristicos de la ansiedad

cronica y aguda sin sintomas psiquiatricos adversos (23-25).

Los Criterios para el diagnostico del Trastorno por Angustia son: Haber sufrido por
lo menos tres crisis de angustia en un periodo de tres semanas, en circunstancias
distintas a un esfuerzo fisico mayor a una situacion real de peligro amenazante
(23-25).
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Cuando aparece una crisis de angustia, deben darse al menos cuatro de los

siguientes sintomas:

e Disnea

e Taquicardia

e Dolor Precordial

e Hipoxia

e Mareo

e Sentimiento de irrealidad

e Parestesias

e Sudoracion

e Debilidad

e Miedo a morir, a volverse loco, o a realizar cualquier acto descontrolado

como respuesta al ataque ansioso.

3.3. Criterios para el diagnoéstico del TAG (segun DSM V).

La ansiedad persistente se manifiesta por sintomas de tres de las cuatro
categorias siguientes.

e Tensidn motora. Estremecimientos, espasmos, movimientos bruscos, tics

palpebrales, inquietud, intranquilidad y respuestas de alarma.

e Hiperactividad Vegetativa. Sudoracion, taquicardia, sensacion de frio,

parestesias, miccion frecuente y enrojecimiento de la piel.
e Expectacion agresiva. Preocupacion, miedo y nerviosismo.

e Vigilancia y Escrutinio. Hiperatencion, alerta, distractibilidad, insomnio,

impaciencia e irritabilidad.

El estado de animo ansioso se ha presentado frecuentemente a lo largo de seis
meses. Para iniciar el tratamiento se deben tener en cuenta los siguientes
aspectos. Precisar la forma de presentacibn de ansiedad (eventos

desencadenantes). Disminuir la incertidumbre al paciente. Hacer un diagnostico

12



diferencial. Lograr, utilizando medicamentos, el control rapido del trastorno. Elegir
un tratamiento de mantenimiento. De ser necesario, completar con un tratamiento

no farmacologico (25).

El diagnéstico de los Trastornos de Ansiedad se puede ver afectado, y en
ocasiones interferido por la presencia de otros padecimientos médicos que
incluyen sintomatologias similares a las crisis de angustia y al TAG (24,25).

El listado de sufrimientos con los que se debe hacer el diagndstico diferencial es el

siguiente:

Trastornos Psiquiatricos: Trastorno Depresivo, Esquizofrenia, Trastorno de

Despersonalizacion.

Trastornos Médicos: Hipertiroidismo, Arritmias Cardiacas, Insuficiencia Coronaria,

Hipoglucemia, Abstinencia de Substancias y Vértigo.

Las crisis de angustia y el TAG se deben diferenciar del Trastorno de
Somatizacién, que surge como una preocupacion constante por molestias fisicas
(23-25).

4. Tratamiento Farmacoldégico.

El tratamiento de la ansiedad y del insomnio debe realizarse de forma
complementaria, individualizado y debe desarrollarse para lograr incrementar la
eficacia, la tolerancia y la seguridad de los medicamentos ansioliticos. No
obstante, en nuestro medio se utilizan de forma indiscriminada numerosos
farmacos, tales como las Benzodiacepinas (BZD), buspirone, antidepresivos
triciclicos e inhibidores de la monoaminooxidasa, los opiaceos y agentes
dopaminérgicos (26).

A pesar de tener la opcidn de utilizar esta gran gama de medicamentos, sus
efectos adversos tales como la nauseas, vomitos, boca seca, somnolencia,
elevacion de la tension arterial, incremento del peso corporal, dependencia, efecto

rebote, supresion y abstinencia, entre otros, limita su utilizacién, razén por lo cual
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se ha tratado de acortar el tiempo de duracion del tratamiento, y la basqueda de
alternativas para disminuir o eliminar dichos efectos indeseables (26).

Actualmente el manejo del TAG se realiza con farmacos como las

Benzodiacepinas: Clonazepam, Lorazepam, Diazepam y Alprazolam.
Triciclicos: Imipramina y la Amitriptilina.

ISRS (Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de la Serotonina): Fluoxetina,

Paroxetina, Fluvoxamina.
Anticonvulsivantes: Pregabalina.
Azapironas: Buspirona.
Betabloqueadores: Propanolol.

Usualmente, se debe iniciar el tratamiento para el TAG con una benzodiacepina
para controlar la sintomatologia, sin embargo, para no provocar adiccion, se debe
introducir un ISRS a medida que se retira la benzodiacepina. También se puede
usar benzodiacepinas y triciclicos para controlar la crisis, aunque muy

frecuentemente el manejo requiere ademas de tratamiento conductual (27-29).
4.1. Farmacos.

Benzodiacepinas: Las benzodiacepinas son los medicamentos mas
frecuentemente utilizados para la ansiedad en consulta psiquiatrica, debido a la
gran cantidad que existe en el mercado, efectiva y segura (30,31).

El farmaco de este género mas utilizado es el Alprazolam. Para el tratamiento con
este se debe comenzar con 0.25 mg, de tres a cuatro veces al dia, hasta alcanzar

una dosis diaria de 2-6 mg (31).

La desventaja de las BZD es que su vida media es corta y se pueden presentar

sintomas de ansiedad entre una dosis y otra (31).

La ventaja mas atribuible a las BZD es que la respuesta al medicamento suele ser

de duracidon muy breve, es decir, de una a dos semanas, y con ellas se obtiene
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una mejoria del 80%. Para éste tipo de farmacos se debe tener control, para no

provocar adiccion.

Las BZD potencian la accion inhibidora de los receptores GABA (Acido G-Amino

Butirico) como neurotransmisor de accion rapida.

Dentro de los efectos que producen las benzodiacepinas, se pueden encontrar
generalmente  ansiolisis, sedacion, miorrelajacion, 'y tienen  accion

anticonvulsivante (31).

Anticonvulsivantes: Las drogas anticonvulsivantes se utilizan generalmente como
controladores del estado de animo. Sin embargo, se han realizado investigaciones
recientes con diferentes tipos de drogas anticonvulsivantes, cuyo mecanismo de
accion es el bloqueo de los canales de Sodio dependientes del voltaje, que
repercuten a nivel de Amigdala y de Hipotalamo. La Amigdala esta implicada en
todos los comportamientos de evitacion, y de respuesta al miedo. El hipotdlamo

tiene la funcién de experimentar los miedos.

La reduccién de la activacion excesiva de los circuitos que provocan miedo, es la
razon principal por la que se han usado anticonvulsivantes en el control de los

trastornos de ansiedad.

Se han realizado estudios con drogas como Carbamezapina, Oxcarbazepina,
Valproato de Sodio, Vigabatrina, Topiramato, Lamotrigina, Tiagabina vy
Gabapentina para tratar los trastornos de ansiedad sin obtener resultados
satisfactorios; lo que podria significar un inadecuado uso de anticonvulsivantes

para el trastorno de ansiedad.

Sin embargo, recientemente se ha instituido el uso de Pregabalina como principal

farmaco para el manejo de los trastornos de ansiedad, sobre todo, el TAG.

La Pregabalina inhibe la liberacidon excesiva de neurotransmisores excitadores,
uniéndose a la proteina a2-d de los canales de calcio dependientes del voltaje,
que estan ampliamente distribuidos en el cerebro y en la médula espinal.
Pregabalina es constituyente de una terapia efectiva y rapida actuando a corto

plazo para el control de TAG.
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ISRS: Los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina se utilizan
frecuentemente en el tratamiento del TAG. Los ISRS tienen la ventaja de aliviar
los sintomas sin los efectos antihistaminicos, cardiovasculares o el aumento de

peso que se asocian generalmente a los triciclicos.

La eficacia de los antidepresivos como la Paroxetina, y la Fluvoxamina es efectiva
a dosis de aproximadamente 20-60 mg por dia (32).

4.2. Otros tratamientos.

De manera muy general en el tratamiento del TGA se deben usar farmacos,
preferiblemente BZD, apoyados con una terapia conductual para preparar al
paciente a evitar un futuro ataque de ansiedad.

Para el TAG las tres principales terapias cognitivo-conductuales son:

La reestructuracion cognitiva de los pensamientos que generan ansiedad.
Entrenamiento en técnicas de relajacion.

Tareas de exposicion a las preocupaciones.

Muy comunmente se utiliza el placebo, pero en comparacion a los farmacos, su
efectividad no es muy importante, y por ende queda, en la mayoria de los casos,

desechada la opcion de usarlo.

No farmacoldgicos: El tratamiento no farmacologico tanto del insomnio como de la
ansiedad, es la primera y mas importante forma de lograr su disminucién y su
remision, él incluye cambio del estilo de vida, higiene del suefio, eliminacion del
consumo de sustancias como la cafeina, el alcohol y la nicotina, técnicas de

relajacién, apoyo psicoldgico y un programa de ejercicio (33).

Terapia floral: A lo largo de muchos siglos, las plantas medicinales han sido
utilizadas para curar diferentes enfermedades, en ocasiones se han usado solas y
en otras en combinacion, llegando incluso en ciertos lugares del territorio nacional

a ser la Unica alternativa de tratamiento.
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En diversos estudios se han encontrado propiedades ansioliticas y relajantes de

plantas medicinales, como:

Valeriana officinalis, Passiflora incarnata L. y Tilia platyphyllos de las cuales

hablaremos a continuacion (34,35).

Valeriana officinalis: Es una planta verde que muere con el verano para brotar en
la primavera siguiente. Forma tallos rectos, huecos y erguidos, de hasta 2 m de
altura, con pocas hojas, agrupados de dos en dos. Las flores blancas o rosadas,
se agrupan en una gran inflorescencia en su extremo. En su base se forma un
rizoma del que surgen casi horizontalmente, otros tallos subterraneos y raices, en
todas direcciones. Las hojas y el rizoma tienen sabor amargo y olor

caracteristicos. También se denomina hierba de los gatos (34-38).

De la planta, las partes utilizadas son el rizoma y las raices. Contiene aceite
esencial (0.3-1%) ésteres terpénicos (isovalerianato, acetato y formato de bornilo,
isovalerianato de eugenilo e isoeugenilo; monoterpenos (canfeno, pineno),
sesquiterpenos (beta-cariofileno, valerenal, valeranona) ésteres epoxiridoides
(valepotriatos: valtrato (80%), isovaltrato, dihidrovaltrato), acido gamma-
aminobutirico (GABA), glutamina, arginina. Trazas de alcaloides (0.05-0-1%), su
accion farmacoldgica al parecer se le atribuye al sinergismo entre el aceite
esencial y los valepotriatos, dando como resultado una accion tranquilizante,
hipnética, espasmolitica, relajante muscular, ligeramente hipotensora vy
anticonvulsiva. Por lo que se utiliza en trastornos de ansiedad, insomnio,
irritabilidad, hipertensién arterial, cefaleas, sindrome de intestino irritable,

gastralgias, mialgias, dismenorrea, y como coadyuvante en crisis convulsivas (38).

Dentro de sus efectos secundarios sOlo podemos destacar una gran inquietud

durante el suefio, si se toma inmediatamente antes de acostarse (36).

Tilia platyphyllos Scop: Arbol de hoja caduca de 15 a 40 m de altura, de tronco
liso, con hojas acorazonadas. Sus flores de cinco pétalos amarillentos, pequefas,
forman agrupaciones de entre 5 y 10, unidas por un pedunculo comun que se

inserta en las ramas acompafadas de una bractea u “hoja de proteccion”. La flor
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produce néctar muy agradable al olfato. El fruto es globuloso, con 4 o 5 costillas.
Desprende un aroma agradable.

Crece exclusivamente en regiones templadas y subtropicales del hemisferio norte;
no forma bosques, se desarrolla junto a otros arboles, como hayas o arces, en

zonas sombrias. En la montarfia, crece hasta 1.800 m de altura.

Sus flores poseen esencia, rica en farnesol, un alcohol que le confiere sus
propiedades medicinales, y magnesio con beneficios sedantes, antiespasmaodicos
y vasodilatadores, los mucilagos y pequefias cantidades de taninos las hacen
emolientes y antiinflamatorias; y los glucésidos flavonoides, le proporcionan
propiedades diuréticas y sudorificas. La corteza contiene polifenoles y cumarinas,
por lo que tiene propiedades coleréticas y antiespasmadicas sobre todo a nivel de
vesicula biliar, también proporciona propiedades hipotensoras y dilatadoras de las
arterias coronarias. Estd contraindicada su utilizacion en obstruccion de vias
biliares (39).

Passiflora incarnata L.. También denominada pasiflora, granadilla, pasionaria,
originaria del sur de los Estados Unidos y México, se halla ampliamente difundida
por las regiones tropicales de Centro y Sudamérica.Crece en terrenos secos y
abrigados, es una planta trepadora de tallos lefiosos, de la familia de las
pasifloraceas, cuyas flores blancas o rojizas destacan por su gran belleza. Sus
hojas se encuentran divididas en tres lobulos. El fruto es ovoide, carnoso, de color
anaranjado y con semillas negras, se utilizan las flores, las hojas y los frutos (38,
40,41).

Las flores y las hojas de esta planta contienen pequefas cantidades de alcaloides
inddlicos, flavonoides, diversos esteroles y pectina. A esta planta se le ha
comprobado experimentalmente accion sedante sobre el sistema nervioso, asi
como efectos antiespasmédicos. Los responsables de sus efectos son los
alcaloides y flavonoides, sin embargo también se ha reportado la presencia de

acidos hidrocianico, citrico, malico, pantoténico y tanico (38).
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En estudios toxigenéticos, se demuestra que la utilizacibn de esta planta no
muestra dafio celular ni actividad mutagénica (41).

En 1985, una Comision en Alemania aprobo oficialmente la Passiflora incarnata L.
como tratamiento para la "inquietud nerviosa". Se considera que la hierba es un
tratamiento moderadamente efectivo para la ansiedad y el insomnio, menos
potente que la valeriana, sin embargo util. Al igual que el toronjil (balsamo de
limén), manzanilla y la valeriana, la Passiflora incarnata L. también se utiliza para

el estbmago nervioso (42).

Sin embargo, sélo hay poca evidencia que justifique que la Passiflora incarnata L.
se utiliza para esos propodsitos. Algunos ensayos doble ciego comparativos
preliminares sugieren que la Pasiflora podria ser util para la ansiedad y la
farmacodependencia (34,35). Estudios en animales sugieren que los extractos de
Pasiflora pueden reducir la agitacion y prolongar el suefio, sin embargo, no ha
existido ningun estudio a doble ciega, controlado por placebo, reportado sobre la
Pasiflora (38).

Propiedades

La Pasiflora incarnata L. ha demostrado un amplio espectro de actividades
farmacoldgicas, posee accién sedante y antiespasmodica siendo eficaz en casos
de ansiedad, insomnio, diversos espasmos, en nerviosismo general y diversos
estados de excitacion, epilepsia y tétanos. Refuerza el tratamiento en caso de
neurosis cardiaca, palpitaciones, arritmia cardiaca, temblores seniles,
irregularidades circulatorias y tension ligeramente alta (43). También es util contra
malestares de la menopausia (44).

Las propiedades sedantes de la Passiflora incarnata L. fueron remarcadas a
finales del siglo por médicos americanos que la utilizaron en neurologia. Desde
1867 los trabajos de un americano atrajeron la atencién sobre la Passiflora, y
muestra su interés en medicina como sedante y antiespasmaodica. Algunos

trabajos tuvieron lugar en Alemania. En Francia, la Pasiflora no fue empleada
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hasta la primera guerra mundial, donde se constata su accion contra la angustia
de la guerra (H. Lecrerc) (44-46).

Esta planta no es toxica y presenta la gran ventaja de provocar un suefio
semejante al de un individuo normal, no provocando ningun efecto secundario
desagradable (46).

Ansiedad

Un estudio a doble ciega de 4 semanas en 36 individuos con ansiedad
(especificamente, el Trastorno de Ansiedad Generalizada) comparé a la Pasiflora
con el medicamento estandar oxazepam. El oxazepam funcioné mas rapido, pero
al final de la cuarta semana de la prueba, ambos tratamientos demostraron ser
igual de efectivos. Ademas, la Pasiflora presentd una ventaja comparativa en
cuanto a efectos secundarios. El uso del oxazepam fue asociado con problemas
relacionados con el trabajo (como por ejemplo, somnolencia matutina). Sin
embargo, debido a que a este estudio le falté un grupo de placebo, seria muy
prematuro concluir que la Pasiflora ha demostrado ser un tratamiento efectivo para
la ansiedad (46,47).

Farmacodependencia

Un estudio de 14 dias a doble ciega reclutd6 a 65 hombres adictos a los
medicamentos con opiaceos y comparé la efectividad de la Pasiflora combinada
con el medicamento clonidina contra la clonidina sola. La misma es un
medicamento ampliamente utilizado para la desintoxicacion narcética. La clonidina
no ayuda con los sintomas emocionales como el deseo vehemente de farmacos,
ansiedad, irritabilidad, agitacién y depresién. Esos sintomas pueden ser muy
graves y con frecuencia provocan inscripciones en tratamientos de drogas para
cesar su uso. En este estudio de 14 dias, el uso de la Passiflora junto con la
clonidina calmé los aspectos emocionales de la desintoxicacion en comparacion

con la clonidina por separado (47).
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Dosis

La dosis adecuada de Passiflora incarnata L. es 1 taza 3 veces al dia de un té
hecho al dejar reposar una cucharadita de hojas secas por 10 a 15 minutos. Los
extractos en polvo e infusiones de Pasiflora deben tomarse de acuerdo a las
instrucciones de la etiqueta. La dosis utilizada de Pasiflora jarabe al 10% es de 5
ml tres veces al dia. Passiflora en extracto fluido tiene una dosis de 20 gotas en

medio vaso de agua. (48).

Composicion Quimica

Los principales constituyentes quimicos de la Passiflora incarnata L. son:
Derivados flavénicos: actian esencialmente como glucésidos caracterizados por la
fijacion de un azucar sobre un carbono. Flavonoides libres (apigenina, luteolina,
quercetol, kaempferol, etc.), heterésidos (vitexina, isovitexina, saponarina,
orientina e isoorientina). Posee trazas de alcaloides inddlicos (harmano, harmalol,
harmina, harmalina y harmol), su cantidad total es inferior al 0,1%. Derivados de la
g-pirona (maltol y etilmaltol). También se han encontrado oxicumarinas, esteroles,
amidas, acidos grasos, acidos organicos (clorogénico, gallico, etc.), pequeiias
cantidades de glucosidos cianogénicos, particularmente ginocardina, y trazas de
un aceite esencial de composicion todavia desconocida.

El Aporte Diario Eficaz (A.D.E.) determina la cantidad media de principios activos
por toma diaria recomendada para ayudar a mejorar el estado general del

organismo.

Aporte por comprimidos A.D.E. (4 comprimidos).
Flavonoides 1 mg 4 mg.

Alcaloides (expresados en Harmano) 0,03 mg 0,12 mg.

Consejos de uso: Se aconseja la toma del A.D.E.; 4 comprimidos al dia (2

comprimidos cada 12 horas).
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Cuestiones de Seqguridad

Se ha descubierto que los alcaloides harman y harmaline que se encuentran en la
Passiflora actian como los medicamentos conocidos como inhibidores encima
monoamino oxidasa (MAO) y también estimulan al Gtero, pero sigue sin saberse si
la Passiflora incarnata L. entera tiene esos efectos. La Pasiflora podria aumentar
la accién de los medicamentos sedantes. Finalmente, hay cinco reportes de caso
desde Noruega de individuos que tuvieron dafios mentales temporales, debido a
una combinacion de productos herbales que contenian Pasiflora. No esta claro si

los otros ingredientes tuvieron algo que ver.

Se recomienda en casos de insomnio, ansiedad, espasmos de la musculatura lisa
(sobre todo de la musculatura gastrointestinal), en nerviosismo general y diversos
estados de excitacion, distonia neurovegetativa, epilepsia, en problemas
cardiacos de origen nervioso (palpitaciones, taquicardias, extrasistoles),
irregularidades circulatorias y de la tension ligeramente alta. No se ha determinado
la dosis segura para las mujeres embarazadas o0 que lactan, ni en nifios

pequefios o aquellos con enfermedad renal o hepatica grave. (48-51).

Interacciones de las que debe estar consciente.

Con benzodiacepinas tiene efectos adictivos a altas dosis. Con barbitdricos
aumenta el efecto de sedacion. Con anticoagulantes aumenta el riesgo
hemorragico por la presencia de cumarinas. Presenta sinergismo con otros
depresores del sistema nervioso central, anticolinérgicos, antistaminico,

ansioliticos y antipsicoticos (9,52).
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Metodologia

Se realiz0 estudio analitico de casos asignados a dos grupos (experimental y
control) segun criterios de inclusién y exclusion, no aleatorizado, longitudinal,
prospectivo y sin enmascaramiento, en el Hospital Provincial Psiquiatrico “Nguyen
Van Troi” de Ciego de Avila en el periodo comprendido de septiembre de 2014
hasta marzo de 2015, con el objetivo de establecer la efectividad de la Passiflora
incarnata L. como ansiolitico en el tratamiento del Trastorno Generalizado de
Ansiedad (TAG), grupo experimental, en pacientes que acudan al cuerpo de
guardia de la referida institucion, para ello se evaluard comparativamente los
resultados con los de un grupo control que recibird tratamiento con ansiolitico

convencional (Alprazolam).

Universo y Muestra

El universo lo constituyeron 60 pacientes con diagnostico previo de Trastorno
Generalizado de Ansiedad que se tomaron al azar mediante un muestreo no
aleatorizado, que asistieron al servicio de urgencia del Hospital Provincial
Psiquiatrico “Nguyen Van Troi” de Ciego de Avila, en el periodo antes referido. Los
pacientes se dividieron en dos grupos de estudio, uno al cual se le aplico la
medicina natural y tradicional Passiflora incarnata L. como ansiolitico (grupo
experimental) (GE) y otro al que se le aplicé solo tratamiento convencional
farmacoldgico con Alprazolam (grupo control) (GC). Para la selecciéon de los
pacientes de cada grupo de estudio se tuvo en cuenta que cumplieran los criterios
de inclusion y exclusion del mismo. Finalmente la muestra fue conformada por 20
pacientes del grupo control, porque se excluyeron 10 pacientes que presentaron
reacciones adversas Yy tuvieron que abandonar el tratamiento e investigacion y un
grupo experimental de 20 pacientes porque 10 de ellos salieron del estudio por

falta de apego al tratamiento.
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Criterios diagnésticos (TAG) del DSM V. La ansiedad persistente se manifiesta

por sintomas de tres de las cuatro categorias siguientes, los cuales deben estar

presentes por un término mayor de seis meses.

Tension motora. Tensidbn muscular, estremecimientos, espasmos, movimientos

bruscos, tics palpebrales, inquietud, intranquilidad, respuestas de alarma.

Hiperactividad Vegetativa. Sudoracion, disnea, mareo, taquicardia, sensacion

de frio, parestesias, miccion frecuente y enrojecimiento de la piel.
Expectacion agresiva. Preocupacion, miedo y nerviosismo.

Vigilancia y Escrutinio. Hiperatencion, alerta, distractibilidad, insomnio,

impaciencia e irritabilidad y episodios de panico.

Criterios de Inclusién

1. Pacientes con criterio diagnostico que firmen el consentimiento informado.

2. Pacientes que presenten un resultado total de la Escala de ansiedad IDARE
de més de 30 puntos, y con resultados minimos de 6 puntos en el indice de
Calidad del suefio de Pittsburg.

Criterios de Exclusion

1. Pacientes sin la capacidad mental o linglistica para realizar pruebas.
2. Pacientes que tengan algun tratamiento farmacoldgico establecido.

3. Pacientes con trastorno psiquiatricos persistentes o0 alteraciones

neuroldgicas.

4. Pacientes con hepatopatias, hipo e hipertiroidismo, arritmias cardiacas,

insuficiencia coronaria, hipoglucemia, veértigo.
Pacientes embarazadas o en etapa de lactancia.
Pacientes con enfermedad acido-péptica.

Pacientes con trastornos relacionados con el alcohol.

© N o O

Pacientes con abstinencia de cualquier sustancia.
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Criterios de Salida
1. Falta de apego al tratamiento o reacciones adversas al medicamento.
2. Abandono voluntario.

3. Inicio de tratamiento farmacologico diferente al indicado durante el estudio.

Disefo general del estudio

En la presente investigacion se realizd un estudio descriptivo de casos asignados
a dos grupos (experimental y control) segun criterios de inclusién y exclusion,
analitico, no aleatorizado, longitudinal, prospectivo y sin enmascaramiento, para
demostrar la efectividad de la Passiflora incarnata L. como ansiolitico en el
tratamiento del Trastorno Generalizado de Ansiedad (TAG) en pacientes que
acuden a cuerpo de guardia del Hospital Provincial Psiquiatrico “Nguyen Van Troi”

de Ciego de Avila.

La obtencién de la informacién y la recoleccion de los datos se realizaron a través
de una encuesta construida al efecto y aplicada a cada paciente sujeto de

investigacion (Anexo II).

Los pacientes diagnosticados con Trastorno Generalizado de Ansiedad segun
criterios diagndsticos del DSM 1V, se dividieron en dos grupos de estudio, al grupo
experimental se le indico ingerir una cucharada de Pasiflora, jarabe (5 ml) 3 veces
al dia durante 2 meses que duré el tratamiento; al grupo control solo se prescribié

el tratamiento farmacologico Alprazolam a 0,50mg (2 tabletas diarias).

Se realizaron evaluaciones inicial a los 15 dias, al mes, y a los 2 meses de
tratamiento, mediante la escala de Ansiedad IDARE (ver anexo lll) y el indice de
Calidad del Suefio de Pittsburg (ver anexo 1V), para un total de 4 mediciones
durante el proceso de investigacion y tratamiento. El procedimiento de elaboracién
del fitofarmaco se detalla en el anexo V.

Finalmente se procedio al andlisis de los datos por métodos automatizados de
computacion y se presentaron en tablas de contingencia y se utilizaron pruebas de

hipotesis para ver posibles diferencias entre los grupos.
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Definicion operacional de las variables

Variable Tipo Operacionalizacion Indicador
Escala Descripcion
Edad Cuantitativa 18-25 afios Segun afos NUmero y
continua 26-35 afios cumplidos porciento
36-45 arfios segun grupos
46-55 afios de edades
56-65 afos
Cualitativa Masculino Segun sexo Numero y
Sexo Nominal Femenino biolégico de porciento
Dicotomica pertenencia. segun grupo
de pertenencia
Ocupacién Cualitativa Desempleado Segun si trabaja NUmero y
Nominal Trabajador onoenla porciento
Dicotomica actualidad segun grupo
de pertenencia
Nivel de Cualitativa Nivel primario Segun grado de Numero y
escolaridad Ordinal Nivel secundario escolaridad que porciento
Preuniversitario tenga el paciente segun grupo
Universitario de pertenencia
Lugar de Cualitativa Rural Segun lugar de NUmero y
Procedencia Nominal Urbano procedencia porciento
Dicotomica segun grupo
de pertenencia
Estado civil Cualitativa Vive con pareja Segun estado NUmero y
Nominal No vive con pareja civil actual del porciento
dicotémica paciente segln grupo
de pertenencia
Antecedentes Cualitativa Si Segun refiera el NUmero y
patoldgicos Nominal No paciente si existe porciento
familiares dicotémica patologia segln grupo
asociada en de pertenencia
alguan familiar
cercano
Antecedentes Cualitativa Si Si refiere el Numero y
Patoldgicos Nominal No paciente si ha porciento
Personales dicotémica padecido en segln grupo

algin momento
de la patologia
en cuestion

de pertenencia
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Escala de Cuantitativa Bajo (<30) Segun escala de Media y
ansiedad continua Medio (30-44) evaluacion desviacion
IDARE Alto (>45) estandar
indice de Cuantitativa <6 Segun escala de Media y
Calidad del continua 26 evaluacion desviacion
Sueiio de estandar
Pittsburg
Reacciones Cualitativa Depresion del Si refiere el Numero y
adversas Nominal sistema nervioso paciente ha porciento
politbmica Hepato- presentado en segun grupo
pancreatoxicidad algin momento | de pertenencia
Somnolencia. las reacciones
Cefaleas. en cuestion.
Hipotension.
Trastornos
gastrointestinales.
Tiempo de Cuantitativa Medidas de Segun Media y
disminucion de continua tendencia central y disminucion o desviacion
sintomas de periférica. desaparicion de estandar
ansiedad sintomas de
ansiedad.
Costo Cuantitativa Medidas de Segun costo- Media y
discreta tendencia central y beneficio desviacion
periférica. calculado para la estandar
venta a la
poblacion.

Plan de analisis de los resultados

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

informacion y sera resumida en frecuencias absolutas y porcentajes.

Para el andlisis de las variables socio-demograficas se utilizd estadistica
descriptiva de media y desviacién estandar. Para el andlisis 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 aplicd la prueba T de student para la comparacion de medias en

variables cuantitativas con normalidad de los datos.
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Aspectos éticos

Este estudio se realizdé en correspondencia con las regulaciones establecidas en
la declaracion de Helsinki (Somersest West, Republica de Sudafrica; octubre de
1996).

Se pidi6 a todos los pacientes seleccionadas su consentimiento para participar en
el estudio. Se explicé el caracter voluntario de declarar aquellos aspectos que no
dafien su dignidad, se insistié en el caracter confidencial de los datos y el manejo
anonimo de los participantes, con el uso de coédigos de identificacion. La
autonomia se mantuvo desde la decisidon individual de participar 0 no en la
investigacién, por lo que cada paciente leyd, en presencia del investigador, la
informacion 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.
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RESULTADOS Y DISCUSION

Tabla 1. Pacientes segun tratamiento y edad. Ciego de Avila. 2015.

Tratamientos Edad de pacientes estudiados
aplicados N Media Desuv. tip. Minimo Maximo
Pasiflora 20 30,1 5,6 20 37
Alprazolam 20 30,3 5,7 21 44
Total 40 30,2 5,6 20 44

Prueba T para la igualdad de medias. p = 0,912

La tabla 1, muestra la distribucién de pacientes segun el grupo de tratamiento de
pertenencia y las medidas de tendencia central y de dispersion de las edades de

los mismos asi como sus valores extremos.

Se pudo observar que la media general de la serie resulté de 30,2 afios y que los
datos se desviaron de su media en 5,6 afios como promedio, con valores minimos

y maximos de 20 y 44 afios respectivamente.

Los pacientes que recibieron tratamiento con Pasiflora incarnata L. presentaron
una media de edades ligeramente menor a la media general con 30,1 afos, y sus
datos resultaban con la misma dispersion de la serie y una desviacion estandar de
5,6 afos, mientras que los pacientes que recibieron el tratamiento convencional
con Alprazolam, promediaron una media de edad superior aunque muy cercana
(30,2 afios) y presentaron una mayor dispersion de las observaciones con 5,7

anos.

Las similitudes entre las medias encontradas en los pacientes de ambos grupos
de estudio, condicionaron que no existieran diferencias significativas entre ellas,

con un resultado de la p calculada muy superior a 0,05.
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Tabla 2. Pacientes segln grupo de tratamiento y sexo. Ciego de Avila. 2015.

Tratamientos aplicados
Total
Sexo Pasiflora Alprazolam
No. % No. % No. %
Masculino 5 25,0 4 20,0 9 22,5
Femenino 15 75,0 16 80,0 31 77,5
Total 20 100,0 20 100,0 40 100,0

Chi-cuadrado de Pearson (Correccién por continuidad de Yates) p = 1,000

La tabla 2, muestra la distribucién de pacientes segun el sexo de pertenencia y el

grupo de tratamiento asignado al comienzo de la investigacion.

Se pudo observar que el sexo femenino estuvo representado por una mayor
cantidad de pacientes con 31 para un 77,5%, y con distribuciones muy parejas
entre los grupos observandose 15 féminas en el grupo de pacientes tratados con
pasiflora que representaron el 75,0% de dicho grupo y 16 de ellas en el grupo
tratado con Alprazolam para un 80,0% del mismo, mientras del sexo masculino se
observaban 9 pacientes (22,5%) con distribuciones entre los grupo de 5 (25,0%) y

4 (20,0%) respectivamente.

Las similitudes porcentuales encontradas en las distribuciones de las categoria
sexo para uno y otro grupo de tratamiento, condicionaron que no existieran
diferencias significativas entre ellas, por lo que los pacientes se distribuyeron de

forma homogénea.

Esta reportado en la literatura que el trastorno generalizado de ansiedad puede
afectar al humano en casi cualquier etapa de su vida, con mayor frecuencia en la
segunda y tercera década de la vida, mayormente en el sexo femenino, con una

incidencia del doble de mujeres (6). Similar a lo encontrado en el presente estudio.
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Tabla 3. Pacientes segun grupo de tratamiento y nivel de escolaridad. Ciego

de Avila. 2015.
Tratamientos aplicados
Nivel escolar Pasiflora Alprazolam Total
No. % No. % No. %

Secundaria basica 10 50,0 10 50,0 20 50,0
Preuniversitario 5 25,0 4 20,0 9 22,5
Universitario 5 25,0 30,0 11 27,5
Total 20 100,0 20 100,0 40 100,0

La tabla 3, muestra la distribucidon de pacientes segun el tipo de tratamiento

aplicado para la ansiedad y el nivel de escolaridad indicado por los mismos en la

encuesta realizada.

Se pudo observar que el nivel de escolaridad méas representado en el estudio

resultd el de secundaria basica con un total de 20 pacientes que representaron el

50,0% de los participantes con idénticas distribuciones en cada uno de los grupos

de tratamiento, seguido por los universitarios con 11 pacientes del total para un

27,5% y por ultimo los preuniversitarios con 9 pacientes para un 22,5%.
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Tabla 4. Pacientes segun grupo de tratamiento y ocupacién. Ciego de Avila.
2015.

Tratamientos aplicados
. _ Total
Ocupacion Pasiflora Alprazolam
No. % No. % No. %
Desempleados 8 40,0 6 30,0 14 35,0
Trabajador 12 60,0 14 70,0 26 65,0
Total 20 100,0 20 100,0 40 100,0

Chi-cuadrado de Pearson (Correccion por continuidad de Yates) p = 0,740

La tabla 4, muestra la distribucion de pacientes segun el grupo de tratamiento

asignado y la ocupacion referida en el cuestionario.

Se pudo observar que los desempleados resultaron minoria en la muestra con
solo 14 participantes para un 35,0% del total, con 8 pacientes del grupo al que se
le aplicé la Pasiflora que representaron el 40,0% de dicho grupo y 6 del grupo

control para un 30,0% del mismo.

Los trabajadores estuvieron representados por 26 pacientes del total para un
65,0%, 14 de ellos en el grupo que recibié el tratamiento con Alprazolam para un
70,0% de este y 12 que representaron el 60.0% de los casos con el tratamiento

con Pasiflora.

Las diferencias porcentuales entre ambos grupos de tratamientos no resultaron
significativas segun el resultado de la prueba Chi cuadrado de Pearson en su

version de continuidad de Yates empleada.
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Tabla 5. Pacientes segln grupo de tratamiento y estado civil. Ciego de Avila.
2015.

Tratamientos aplicados
Total
Estado civil Pasiflora Alprazolam
No. % No. % No. %
Casado 11 55,0 9 45,0 20 50,0
Soltero 9 45,0 11 55,0 20 50,0
Total 20 100,0 20 100,0 40 100,0

Chi-cuadrado de Pearson (Correccion por continuidad de Yates) p = 0,752

La tabla 5, muestra la distribucién de pacientes segun el grupo de tratamiento de

pertenencia asignado y el estado civil al momento del estudio.

Se pudo observar que la mitad de los pacientes del estudio (20 participantes),
estaban casados en su reporte al momento de realizar la investigacion, para un
50,0% del total, con pequefia mayoria del grupo al que se le aplico el tratamiento
con pasiflora para un 55,0% del mismo, mientras que 9 pertenecian el grupo
tratado con Alprazolam del que representaron el 45,0%. La distribucion de solteros
resulté invertida, con 9 y 11 pacientes para los grupos tratados con Pasiflora y

Alprazolam por ese orden y totalizando los otros 20 pacientes de la muestra.

El analisis del resultado de la prueba Chi cuadrado de Pearson con un valor de la
p calculada muy superior a 0,05, indica que las categorias del estado civil
presentaron una distribucibn homogénea para los diferentes grupos de tratamiento

del estudio.
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Tabla 6. Pacientes segun grupo de tratamiento y antecedentes patoldgicos.
Ciego de Avila. 2015.

Tratamientos aplicados
Antecedentes : Total
o Pasiflora Alprazolam P
patoldégicos
No. % No. % No. %
Personales 7 35,0 3 15,0 10 25,0 0,273
Familiares 7 35,0 7 35,0 14 35,0 1,000

*Chi-cuadrado de Pearson (Correccion por continuidad de Yates)

La tabla 6, muestra la distribucion de pacientes segun el tratamiento aplicado en el
curso de la investigacion y los antecedentes patoldgicos personales y familiares de
ansiedad.

Se pudo observar que solo 10 pacientes refirieron antecedentes patologicos
personales de ansiedad para un 25,0% del total de la muestra de estudio, con
mayoria del grupo tratados con Pasiflora, en el que se encontraron 7 de ellos para
un 35,0% del mismo, mientras que en el grupo tratado con Alprazolam, solo 3

pacientes refirieron dichos antecedentes representando solo el 15,0% del mismao.

Los antecedentes familiares de ansiedad, fueron reportados por 14 pacientes del
total para un 35,0%, con distribuciones idénticas en cada grupo de tratamiento que
contd con 7 pacientes para el 35,0% de cada uno.

Los resultados muestran que 16 pacientes en ambos grupos estudiados no
presentaron antecedentes patolégicos personales ni familiares de ansiedad, lo que

representa un 40% de la muestra.

En ninguno de los casos se obtuvo un resultado significativo de la prueba
estadistica empleada, por lo que los mencionados antecedentes de ansiedad, se

distribuyeron de forma homogénea entre los grupos.
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Tabla 7. Pacientes segun grupo de tratamiento y convivencia conflictiva.
Ciego de Avila. 2015.

Tratamientos aplicados
Convivencia : Total
o Pasiflora Alprazolam
conflictiva
No. % No. % No. %
Si 9 45,0 12 60,0 21 52,5
No 11 55,0 8 40,0 19 47,5
Total 20 100,0 20 100,0 40 100,0

Chi-cuadrado de Pearson (Correccién por continuidad de Yates) p = 0,527

La tabla 7, muestra la distribucion de pacientes segun el tipo de tratamiento para
ansiedad empleado y la referencia en el cuestionario de una convivencia

conflictiva en el hogar.

Se observo la referida convivencia conflictiva en 21 pacientes de la muestra para
un 52,5% del total, con mayoria en el grupo que resulté tratado con Alprazolam,
en el que lo refirieron 12 pacientes para un 60,0% del mismo, mientras que 9 de
ellos fueron asignados al grupo con tratamiento con Pasiflora del que
representaron el 45,0%. Un total de 19 pacientes no refirieron la presencia de

convivencia conflictiva para un 47,5%.

Las pequefias diferencias porcentuales encontradas no condicionaron un
resultado significativo de la prueba estadistica empleada por lo que la convivencia
conflictiva resulté otro factor con distribucion homogénea entre los grupos de

tratamiento.
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Tabla 8. Pacientes segun grupo de tratamiento y tiempo de reduccién de la

ansiedad. Ciego de Avila. 2015.

Tratamientos Tiempo de reduccion de la ansiedad
aplicados N Media Desuv. tip. Minimo | Maximo
Pasiflora 20 33,3 54 24 42
Alprazolam 20 16,2 3,6 10 22
Total 40 24,7 9,8 10 42

Prueba T para la igualdad de medias. p = 0,000

La tabla 8, muestra la distribucidon de pacientes segun el tipo de tratamiento
recibido para la ansiedad y las medidas de tendencia central y de dispersion del

tiempo de reduccion de la ansiedad y sus valores extremos.

Se pudo observar que la media general de la serie para el alivio de la ansiedad,
resulté de 24,7 dias con una dispersion de los datos respecto a su media de 9,8

dias y valores minimos y maximos de 10 y 42 dias por ese orden.

Los pacientes que recibieron el tratamiento con Pasiflora presentaron una media
de 33,3 dias del tiempo de reduccion de la ansiedad, con una desviacion de los
datos de 5,4 dias como promedio y valores extremos desde 24 a 42 dias, mientras
que los que recibieron el tratamiento con Alprazolam, lograron el alivio de la
ansiedad en 16,2 dias como promedio y sus observaciones se encontraron mas
cercanas a su media con una desviacion estdndar de 3,6 dias y valores extremos
de 10 a 22 dias.

Las amplias diferencias de las medias de dias para el alivio de los sintomas en
ambos grupos de estudio resultaron significativas entre si, segun el analisis del
resultado de la prueba estadistica empleada con un valor de la p calculada muy

inferior a 0,05.

El uso de la benzodiacepinas especificamente el Alprazolam tiene un tiempo de
vida media de 10 al2 horas con una respuesta efectiva mayormente en la
segunda semana del tratamiento, con mejorias de hasta un 80% de los casos (28),

resultados similares fueron encontrados en este estudio.
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Tabla 9. Pacientes segun grupo de tratamiento y puntuacion IDARE. Ciego
de Avila. 2015.

Tratamientos Puntuacion IDARE
Momento . : i i P
aplicados Media |Desv. tip. [Minimo |Méaximo

o Grupo experimental| 38,5 3,7 33 43

Inicial 0,788
Grupo control 38,9 4.4 32 46
Pasiflora 36,9 3,2 32 40

15 dias 0,020
Alprazolam 34,0 4,2 30 40
Pasiflora 30,2 2,3 24 35

1 mes 0,017
Alprazolam 27,7 3,8 21 34
Pasiflora 24,2 1,8 21 29

2 meses 0,268
Alprazolam 23,4 2,6 20 27

*Prueba T para la igualdad de medias

La tabla 9, muestra la distribucion de los pacientes segun el tratamiento aplicado
para el control de la ansiedad y la puntuacion IDARE para cada grupo evaluada en

cuatro momentos diferentes.

Al momento inicial las puntuaciones de los grupos se encontraban muy cercanas
entre si con media de 38,5 para el grupo al que se le aplicé la pasiflora y de 38,9
para el grupo tratado con Alprazolam, sin que se encontraran diferencias
significativas entre si, hecho que es muy importante al comienzo del estudio para

garantizar la comparabilidad inicial de los grupos.

A los 15 dias de tratamiento, el grupo tratado con Pasiflora presentaba una
puntuacion mas alta (36,9) que el grupo que recibié Alprazolam (34,0), con
diferencias significativas entre ellos segun el resultado de la prueba T, resultado
que se mantenia al mes de tratamiento con 30,2 y 27,7 respectivamente y
diferencias significativas entre ellas, mientras que a los dos meses, el puntaje
IDARE de ambos grupos era casi idéntico con 24,2 para el grupo con plantas
medicinales y 23,4 para el grupo con tratamiento convencional sin que se

presentaran en este momento diferencias significativas entre ellos.
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En un estudio clinico reciente realizado por Akhondzaheh y colaboradores, este
incluyé 36 pacientes, de los cuales 18 fueron tratados con oxazepam y 18 con
extracto fluido de Passiflora incarnata L., se observdé que ambos tenian eficacia

similar aunque la benzodiacepina mostré un inicio de accion mas rapido (36).

Dhawan (50), concluy6 que el extracto fluido de Passiflora incarnata L., era eficaz
en su accion ansiolitica comparado a otros extractos de plantas medicinales. La
eficacia como ansiolitico del fitofarmaco empleado ha sido documentada pero los
pocos ensayos clinicos publicados se han hecho con muestras pequefias. De
terapéuticas empleadas en otros estudios, el extracto fluido de Passiflora incarnata
L. resultd ser similar al Diazepam en cuanto a eficacia, lograndose mejores
resultados en el intervalo de tiempo posterior a los 30 y hasta los 90 dias de
tratamiento. Reportdndose una menor cantidad de reacciones adversas y
representando un ahorro de tipo econdémico para el paciente portador de
trastornos de ansiedad, por lo que el balance beneficio/ riesgo favorece el empleo

del fitofarmaco en esta patologia (50,57).
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Tabla 10. Pacientes segun grupo de tratamiento y puntuacion Pittsburg.
Ciego de Avila. 2015.

Tratamientos Puntuacion Pittsburg
Momento ) : : i *p
aplicados Media |Desv. tip. |Minimo | Maximo

o Grupo experimental 15,25 2,20 13 19

Inicial 0,644
Grupo control 14,85 3,15 8 19
Pasiflora 13,55 2,33 10 17

15 dias 0,006
Alprazolam 10,85 3,44 6 16
Pasiflora 9,85 3,13 6 15

1 mes 0,008
Alprazolam 7,05 3,24 4 15
Pasiflora 4,75 0,79 4 7

2 meses 0,373
Alprazolam 4,55 0,60 4 6

*Prueba T para la igualdad de medias

La tabla 10, muestra la distribucion de los pacientes segun el grupo de tratamiento
asignado al comienzo de la investigacion y la puntuacion Pittsburg para cada

grupo evaluada en cuatro momentos diferentes.

Al comienzo de la investigacion las puntuaciones resultaron en una media de
15,25 puntos para los pacientes del grupo tratado con pasiflora y de 14,85 puntos
para el grupo que recibié Alprazolam, sin diferencias significativas entre las
medias por lo semejante de las mismas y garantizando asi la comparabilidad

inicial de los grupos.

A los 15 dias de comenzado el tratamiento, el grupo con Alprazolam presentaba
una puntuacion significativamente menor (10,85) que el grupo tratado con
Pasiflora (13,55), y lo mismo ocurria con la evaluacion efectuada al mes de
tratamiento para ambos grupo siendo las puntuaciones de 7,05 y 9,85

respectivamente.

A los 2 meses de comenzado el tratamiento se realiza la evaluacion final de la
puntuacion Pittsburg encontrando medias muy semejantes entre los grupos con

4,75 para el grupo experimental tratado con la pasiflora y 4,55 para el grupo
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control que recibié el tratamiento convencional con Alprazolam, sin diferencias

significativas entre ambos grupos de tratamiento.

En el caso del extracto fluido de Pasiflora se ha reportado por Dhawan (50), que
los efectos sedativos comienzan a apreciarse inmediatamente después de
administrarse el medicamento y se pueden mantener durante varios dias. Avallone
y colaboradores (60) han planteado que este fitofarmaco pudiera interactuar con
receptores para benzodiacepinas y por esta razon se explicarian sus efectos

sedantes.

Muchos son los estudios que demuestran que la Passiflora incarnata L. se utiliza
tradicionalmente como sedante, ansiolitico y para tratar el insomnio, integrando

tisanas o como extractos en formulaciones destinadas a facilitar el suefio.

Recientemente, A. Ngan y R. Conduit, (61) publicaron los resultados de un estudio
disefiado a investigar la eficacia de la infusion de Passiflora incarnata L. sobre el
suefio humano, utilizando registros diarios de suefio validados por polisomnografia
(PSG). El ensayo fue de doble ciego, controlado por placebo y mediciones
repetidas con un orden de tratamientos contrabalanceado (infusién placebo vs.
infusion de P. incarnata L.) en un rango de 45-90 dias. Los investigadores
reclutaron 41 voluntarios, entre 18 y 35 afios, que se sometieron a cada
tratamiento, durante la cual consumieron diariamente una taza de té preparada en
condiciones habituales- antes de dormir, y a los cuales se les solicitd que
completaran un diario de suefio. La calidad del suefio de los individuos que
consumieron la infusion de Passiflora incarnata L. resultd ser significativamente
superior (p<0.01) que el grupo placebo. Concluyeron que estos resultados iniciales
sugieren que el consumo de dosis bajas de Passiflora incarnata L. en forma de
infusion, produce beneficios en el suefio en adultos saludables con fluctuaciones
medias en la calidad del suefio. Concluyen los autores que, los tratamientos
“naturales” tienen una gran aceptacion entre los insomnes al menos como primera
medida terapéutica. No inducen dependencia fisica ni sindrome de abstinencia
(61).
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Tabla 11. Eficiencia de los tratamientos aplicados a los pacientes. Ciego de
Avila. 2015.

Tratamientos aplicados
Costo :
Pasiflora Alprazolam
Costo de produccion (pesos) 2,6 4,2
Costo a la poblacion (pesos) 6,4 14,0

La tabla 11, muestra los costos de ambos tratamientos empleados en el estudio,
tanto el de produccion como a la poblacién de todo el tratamiento durante los 2
meses para un solo paciente.

Se pudo observar que el costo de produccion de la Pasiflora por pacientes resultd
en 2 pesos con 60 centavos, mientras que el costo de produccion del Alprazolam
para un paciente durante 2 meses es de 4 pesos y 20 centavos. El costo para el
paciente, es importante para evaluar los resultados del impacto social del cambio
de tratamiento y resulto en 6 pesos con 40 centavos en el caso de la Pasiflora y de
14 pesos para el caso de los pacientes que fueron asignados al tratamiento

convencional con Alprazolam.

Antiguamente, la practica de la medicina tradicional se consideraba exclusiva de
paises en vias de desarrollo (por los costos elevados de los medicamentos). En la
salud mental, a causa de los efectos colaterales de las benzodiacepinas y el
creciente estrés de la sociedad, esta provocando que se pierda el uso de
tranquilizantes, y aumente el consumo de plantas con propiedades ansioliticas
64). En el presente estudio se muestra el beneficio que representa la utilizacion de
plantas medicinales en el tratamiento de enfermedades mentales por su inocuidad

y seguridad.

Resultados demuestran que los gastos de la terapéutica con el extracto son
menores que los necesarios para el tratamiento medicamentoso, la reduccion de
los costos es una meta legitima, sino compromete la calidad de la atencion de los
pacientes. En el andlisis farmacoecondmico deben prevalecer principios sociales
de la salud publica con el uso racional y no Unicamente la contencion de costos

(65), y asi ha sido en nuestro estudio.
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Tabla 12. Tratamiento aplicado y reacciones adversas en los pacientes.
Ciego de Avila. 2015.

Tratamiento Reacciones adversas

aplicado - . —
P Somnolencia | Hipotensién Cefalea Trastornos Total

gastrointestinales

No. % No. % No. % No. % No. %
Alprazolam 3 30,0 3 30,0 2 20,0 2 20,0 10 100,0
Pasiflora 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

La tabla 12, muestra el tratamiento aplicado de Alprazolam y las reacciones

adversas en los pacientes excluidos del estudio.

Se pudo observar que la presencia de reacciones adversas en el uso del
Alprazolam en el grupo control fue reportada solo en 10 pacientes con una
incidencia de somnolencia extrema y de hipotension de 3 pacientes para cada uno
para un 30,0% respectivamente, de igual forma se comport6 las reacciones de
cefalea y trastornos gastrointestinales con 2 pacientes en cada caso para un
20,0%. En el estudio del grupo experimental con Pasiflora no se reportaron

reacciones adversas.

Varios investigadores reportan como efectos secundarios mas frecuentes en el
consumo de benzodiacepinas las deficiencias en las habilidades cognitivas,
problemas de memoria, cambios de humor, enturbiamiento emocional (52). Otros
estudios han demostrado reacciones adversas como nausea, dolor de cabeza,
mareos, irritabilidad, letargo, problemas para dormir, cambios de personalidad,
agresividad, depresion, agorafobia, ansiedad y ataques de panico, deterioro social

y problemas laborales (55).

La administracion de Alprazolam en el grupo control provoco reacciones adversas

similares a las reportadas en la bibliografia consultada.
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https://es.wikipedia.org/wiki/Efectos_a_largo_plazo_de_las_benzodiacepinas#cite_note-chopham-1
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https://es.wikipedia.org/wiki/Dolor_de_cabeza
https://es.wikipedia.org/wiki/Mareo

CONCLUSIONES

1.- En ambos grupos (experimental y control) predominaron las mujeres en la
tercera década de la vida, el nivel de escolaridad secundario y los trabajadores. Se

encontraron la misma cantidad de pacientes casado como solteros.

2.- No se encontraron diferencias significativas entre los antecedentes patologicos
personales ni familiares, asi como tampoco para la variable de convivencia
conflictiva para los grupos de estudio. El tiempo de reduccién de la ansiedad

resultd significativamente menor en los pacientes con Alprazolam.

3.- Las puntuaciones IDARE y Pittsburg, no reportaron diferencias significativas al
comienzo ni al final de la investigacion, no siendo asi en las evaluaciones

realizadas a los quince dias y al mes.

4.- Se comprobo la presencia de reacciones adversas con el uso del Alprazolam
en el grupo control, con una incidencia de somnolencia extrema, seguido de

hipotensién arterial, cefalea y trastornos gastrointestinales.

5.- El costo de produccion y para el paciente result6 inferior en el grupo tratado

con Pasiflora.
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ANEXOS

Anexo |
HOSPITAL PROVINCIAL PSIQUIATRICO “NGUYEN VAN TROI”
DE CIEGO DE AVILA
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Ellla que suscribe doy mi

conformidad para participar en la investigacion sobre efectividad de la Passiflora incarnata

L. como ansiolitico en el tratamiento del trastorno de ansiedad generalizado.

Para dar este consentimiento he obtenido una explicacion amplia de la utilidad de la

misma por el Doctor qguien me ha

confirmado que:

1. Esta investigacion tiene como objetivo principal evaluar la utilidad para el control del

trastorno generalizado de ansiedad, mediante el empleo de un fitomedicamento.

2. Me ha hecho saber que mi participacion en el estudio es voluntaria y mi participacion en
el mismo no lesionara mis relaciones con los médicos de la atencién primaria o el hospital,

los cuales continuaran brindandome asistencia médica eficiente.

3. Tengo derecho a retirarme de la investigacion cuando lo considere adecuado sin

explicacion y sin afectar mis relaciones con el personal de salud.

Voluntariamente firmo este consentimiento junto con el médico que me proporcioné las

explicaciones a los dias del mes del 2015.

Nombre y apellidos:

Paciente: Firma:

Médico: Dr. Firma:
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Anexo Il.

HOSPITAL PROVINCIAL PSIQUIATRICO “NGUYEN VAN TROI”

DE CIEGO DE AVILA

PLANILLA DE RECOGIDA DE DATOS DIAGNOSTICOS

Datos Generales: Fecha:
Nombre:

ler apellido: 2do Apellido:
Edad: Teléfono:
Direccion Particular:

Municipio: Provincia:
Caso

FACTORES CLINICOS DE RIESGO

Antecedentes patoldgicos:
Antecedentes familiares de ansiedad:
Si
No

Antecedentes personales de ansiedad:
Si
No

Variables sociodemograficas:

Edad Sexo._____ Masculino
__Femenino
18-25
26-35
36-45
46-55
56-65
Ocupacion

Desempleado
Trabajador

Escolaridad
Nivel primario
Nivel secundario
nivel pre-universitario
Universitario

Lugar de Procedencia
Urbano
Rural

Estado civil
vive con pareja
no vive con pareja

Evaluacién psicoldgica para la ansiedad

IDARE

Calificacion inicial: __
alos15dias:___

al meses:____

alos dos meses:__

Pittsburg

Calificacion inicial: __
alos15dias:___

al meses:____

alosdos meses:__

Tiempo de reduccion de la ansiedad:

Reacciones adversas:
somnolencia
confusion y ataxia
amnesia

debilidad muscular
hipotensién arterial

cefalea

trastornos gastrointestinales

dependencia

dias
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Anexo lIl.

HOSPITAL PROVINCIAL PSIQUIATRICO “NGUYEN VAN TROI”

DE CIEGO DE AVILA

IDARE

Escala de valoracion de ansiedad.

Nombre:

Fecha:

INSTRUCIONES: Algunas expresiones que las personas usan para describirse aparecen

abajo. Lea cada frase y encierre en un circulo el nUmero que indique como se siente

ahora mismo, o sea, en estos momentos.

NO UN POCO | BASTANTE | MUCHO
1. Me siento calmado 1 2 3 4
2. | Me siento seguro 1 2 3 4
3. | Estoy tenso 1 2 3 4
4. | Estoy contrariado 1 2 3 4
5. | Me siento a gusto 1 2 3 4
6. | Me siento alterado 1 2 3 4
7. | Estoy alterado por algun posible 1 2 3 4
contratiempo
8. | Me siento descansado 1 2 3 4
9. | Me siento ansioso 1 2 3 4
10. | Me siento comodo 1 2 3 4
11. | Me siento con confianza 1 2 3 4
en mi mismo
12. | Me siento nervioso 1 2 3 4
13. | Estoy agitado 1 2 4
14. | Me siento “a punto de explotar” 1 2 3 4
15. | Me siento relajado 1 2 3 4
16. | Me siento satisfecho 1 2 3 4
17. | Estoy preocupado 1 2 3 4
18. | Me siento muy excitado y 1 2 3 4
Aturdido.
19. | Me siento alegre 1 2 3 4
20. | Me siento bien 1 2 3 4
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Calificacidén: Sumar el puntaje marcado por el sujeto
Ansiedad como estado

items 3,4,6,7,9,12,13,14,17,18 = Total A
Items 1, 2, 5, 8, 10, 11, 15, 16, 19,20 = Total B

(A-B) +50=

Nivel de ansiedad
_____ Bajo (<30)
______ Medio (30-44)
__ _Alto (>45)
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Anexo V.

HOSPITAL PROVINCIAL PSIQUIATRICO “NGUYEN VAN TROI”
DE CIEGO DE AVILA

indice de calidad del Suefio de Pittsburg (Buysse y cols., 1989)

Apellidos y nombre:

Las siguientes preguntas hacen referencia a como has dormido
normalmente durante el dltimo mes. Intenta ajustarte en tus respuestas de la
manera mas exacta posible a lo ocurrido durante la mayor parte de los dias
y noches del ultimo mes.

1.Durante el ultimo mes, ¢a qué hora solia acostarse por la noche?

HORA HABITUAL DE ACOSTARSE

2. Durante el Gltimo mes, ¢cuanto tiempo (en minutos) le ha costado quedarse dormido después de
acostarse por las noches?

NUMERO DE MINUTOS PARA CONCILIAR EL SUENO

3.Durante el Ultimo mes, ¢a qué hora se ha levantado habitualmente por la mafiana?

HORA HABITUAL DE LEVANTARSE

4.Durante el Gltimo mes, ¢cuantas horas de suefio real ha mantenido por las noches? (puede ser
diferente del niGmero de horas que estuvo acostado)

HORAS DE SUENO POR NOCHE

Para cada una de las cuestiones siguientes, seleccionar la respuesta mas adecuada a su situacién. Por favor
conteste todas las preguntas.

5. Durante el altimo mes, ¢con qué frecuencia ha tenido un
suefio alterado a consecuencia de....?
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(@) no poder conciliar el suefio después de 30 minutos de intentarlo

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces d
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana

(b) despertarse en mitad de la noche o de madrugada

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces & Tres o
mas veces durante el Gltimo mes a la semana a la semana ala
semana

(c) tener que ir al bafio

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces # Tres o mas
veces
durante el dltimo mes a la semana a la semana a la semana

(d) no poder respirar adecuadamente

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces # Tres 0 mas veces

durante el Gltimo mes a la semana a la semana a la semana

(e) tos o ronquidos

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces rd
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana

(f) sensacién de frio

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces rd
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana

(g) sensacién de calor

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces rd
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana
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(h) pesadillas

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces d
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana

(i)  sentir dolor

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces d
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana

(j) otra causa(s), describir:

¢Con qué frecuencia ha tenido un suefio alterado a consecuencia de este problema?

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces d
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana

6.Durante el altimo mes, ¢como calificaria, en general, la calidad de su suefio?

Muy
buena # Bastante buena # Bastante mala # Muy mala y

7. Durante el Gltimo mes, ¢con que frecuencia tuvo que tomar medicinas (prescritas o automedicadas) para
poder dormir?

# No las he necesitado # Menos de una vez # Una o dos veces rd
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana

8. Durante el Gltimo mes, ¢con que frecuencia tuvo dificultad para mantenerse despierto mientras
conducia, comia o desarrollaba alguna actividad social?

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces d

Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala

57



semana a la semana

9.Durante el ultimo mes, ¢cémo de problematico ha resultado para usted el mantener el entusiasmo por
hacer las cosas?

#No ha resultado problematico en
absoluto # S6lo ligeramente problematico #” Moderadamente problemético

e Muy problematico

10. ¢ Tiene usted pareja o compafiero/a de habitacion?

#No tengo pareja ni compafiero/a de habitacion
Z si tengo pero duerme en otra habitacién

# S tengo, pero duerme en la misma habitacién y distinta

cama

& Si tengo y duerme en la misma cama

Si usted tiene pareja o compafiero/a de habitacion con el que duerme, preguntele con qué frecuencia,
durante el Gltimo mes, ha tenido usted...

(@) ronquido fuertes

# No me ha ocurridoa la semana
# Menos de una vez # Una o dos veces a la semana

# Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana

(b) largas pausas entre las respiraciones mientras dormia

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces rd
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana

(c) temblor o sacudidas de las piernas mientras dormia

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces rd
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana
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(d) episodios de desorientacion o confusioén durante el suefio

# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana
(e) otro tipo de trastorno mientras dormia, por favor describalo:
# No me ha ocurrido # Menos de una vez # Una o dos veces
Tres 0 mas veces durante el Gltimo mes a la semana ala
semana a la semana

CALIDAD SUBJETIVA

DURACION
DEL SUENO ALT

PARA DO
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MIR

EFICIENCIA HABITUAL

ERACIC
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El cuestionario consta de 24 preguntas. El paciente debe contestar 19 y 5 el
compafero de cama. Las 4 primeras se contestan de forma concreta. Las 20
restantes interrogan aspectos tales como la calidad de suefio que dice tener el
sujeto, o la frecuencia de ciertos eventos (dificultades para dormirse durante la
primera media hora o la presencia de pesadillas), se contestan mediante una
escala de ordinal con 4 grados. La puntuacion de cada componente se valora de 0
(sin dificultad) a 3 (dificultad severa). Posteriormente se suman las puntuaciones
para obtener un total que va desde 0 a 21. Las puntuaciones obtenidas valoran la
calidad subjetiva del suefio, latencia de suefio, duracion del suefio, eficiencia
habitual del suefio, alteraciones del suefio, uso de medicacion hipnética y
disfuncion diurna. Una puntuacion global mayor de 5 indica una alteracion

significativa del suefio.

El intervalo de la puntuacién total es 0-21 (Interpretacion)
La puntuacion total se valora como sigue:

0-5 = ausencia de insomnio clinico

6-12 = insomnio subclinico

13-18 = insomnio clinico (moderado)

19-21 = insomnio clinico (grave)
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Anexo V.

HOSPITAL PROVINCIAL PSIQUIATRICO “NGUYEN VAN TROI”
DE CIEGO DE AVILA

ELABORACION DEL FITOFARMACO

Centro de produccion de medicina natural y tradicional. (Pasiflora Jarabe al 10%).

Se separaron las partes Utiles de la planta seca; estas partes Utiles fueron
cuidadosamente lavadas y secadas, y después se colocaron en una mezcla de alcohol al
60% y agua en porcentajes de 70% y 30% respectivamente. Con el procedimiento anterior
se obtuvo un extracto liquido después de 30 dias de maceracion.

Procedimiento de manufactura: repercolacion segun la norma ramal de salud publica No
311-97

La dosis a utilizar se establecidé considerando las recomendaciones del libro (Formulario

Nacional de fitofarmacos y apifarmacos. Editorial Ciencias Médicas 2010).

Dosis:

Passiflora incarnata L.: Una cucharada (5 ml) 3 veces al dia.

Reacciones Adversas o efectos colaterales:

Su uso a altas dosis puede producir:
-Depresion del Sistema Nervioso Central.
-Efecto hipnético-sedante.
-Hepatotoxicidad y pancreatopatias.

-Somnolencia.
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