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RESUMEN
Se realizé una investigacion experimental (Ensayo Clinico fase IV) para evaluar,
en el periodo de julio del 2014 a junio del 2015, la efectividad de respuesta del
Oleozén como tratamiento alternativo para la giardiasis en edades pediatricas,
respecto al tratamiento convencional. El universo de estudio estuvo integrado por
todos los pacientes que acudieron a las consultas de la Policlinico Universitario
Area Norte de Ciego de Avila con sintomatologia de giardiasis, comprendidos en
las edades de 1 a 18 afios en el periodo anteriormente sefialado. La muestra
quedo constituida por todos los pacientes que se diagnosticaron con giardiasis y
cumplieron los criterios de inclusion, la cual quedd constituida por un total de 120
pacientes distribuidos en dos grupos: tratamiento convencional con Secnidazol
(grupo control) y tratamiento con Oleozén (grupo experimental). Las principales
variables fueron edad, sexo, presencia de efectos indeseables, heces fecales
seriadas después del tratamiento y evaluacion terapéutica. Al culminar la
investigacion se observd que existi6 un predominio de la giardiasis en los
pacientes de 1 a 4 afos y del sexo femenino. El 96.7% de los pacientes presento
una evolucion favorable con el tratamiento experimental, resultado superior al
presentado con el tratamiento convencional. Existi6 una mayor frecuencia de
aparicion de efectos indeseables en el grupo de pacientes con tratamiento
convencional, siendo el dolor abdominal el mas observado en el grupo
experimental. Se demostré que el tratamiento con Oleozon presentd mayor
efectividad en el tratamiento de la giardiasis con respecto al tratamiento

convencional con Secnidazol.
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ANEXOS.



INTRODUCCION

La Giardia Lambia es un protozoo flagelado que fue primeramente observado por
Van Leewenhoek en 1681 y mas detalladamente descrito por Vilein Lamb en
1859. Durante mucho tiempo se penso que era un comensal humano, no es hasta
los afios 60 que se comienza a conocer claramente que puede producir diarreas y
malabsorcién en el hombre, siendo reconocido como el protozoo patégeno
intestinal mas comun a escala mundial.

Se estima que alrededor de 280 millones de personas de todo el planeta,
residentes en paises de clima y desarrollo socioecondmico muy diferentes,
padecen de esta parasitosis; no obstante su caracter cosmopolita, la endemicidad
de la giardiasis es mayor en zonas tropicales, fundamentalmente en las de mayor
indice de pobreza. En Asia, Africa, y América Latina, alrededor de 200 millones de
personas desarrollan manifestaciones clinicas a causa de giardiasis y 500 mil
nuevos casos se reportan cada afio. Estadisticas mundiales muestran una
prevalencia de un 2 a un 25%, en Estados Unidos, en Inglaterra constituye el
parasito mas comunmente encontrado exhibiendo una prevalencia del 3 al 13%.
En Cuba la tasa de prevalencia es del 7 al 15%.( 1, 2)

La infeccion predomina mas en nifios que en los adultos. Estudios realizados en
algunos paises subdesarrollados han demostrado que a la edad de tres afos
todos los nifios han sido infestados en esas poblaciones. Estd asociada con
guarderias urbanas, instituciones residenciales para personas con retraso mental
y brotes transmitidos por el agua y los alimentos. Casi el 20 % de los nifios
cubanos que asisten a guarderias infantiles estan infestados por Giardia Lambia,
sin embargo, se demostré que esta tasa era similar a la de los nifios de las
mismas edades (1 a 5 afios) que no asistian a guarderias, por lo que se plantea
gue estas tasas estan mas relacionadas con la edad que con la asistencia a estas
instituciones. (3, 4)

En Cuba se han realizado estudios en pacientes de diferentes edades y se ha
visto que existe un grupo de ellos que tienen una predisposicion individual a esta

parasitosis. Esta Ultima observacion evidencia que se debe evaluar cada caso en



particular, tomando siempre en cuenta los elementos de la epidemiologia, ciclo
evolutivo y espectro clinico de la infeccion por Giardia Lambia en el momento en
gue se debe prescribir tratamiento y comprobar la eficacia de estos.
Historicamente, esta parasitosis fue tratada con mercuriales, productos
arsenicales y bismuto; hoy se cuenta con numerosas alternativas terapéuticas
para dar solucion a esta infeccion. (1, 3, 5). Los 5-nitroimidazoles son las drogas
mas usadas para el tratamiento de la infeccion por este parasito, dadas las
elevadas tasas de curacion reportadas, el bajo costo y la facilidad con que se
pueden adquirir. La introduccion de este grupo de medicamentos se produjo en el
afio 1955 y para el afio 1962, Darbon y cols reportaron su efectividad como drogas
antigiardiasicas; sin embargo, uno de los problemas que se confronta con la
giardiasis es la diversidad de respuesta a los mismos, no lograndose la curacion

en muchos pacientes, lo que ha motivado la basqueda de nuevos farmacos.

Se ha demostrado que el ozono produce la muerte de los quistes de Giardia in
vitro. El ozono ha sido empleado desde principios del siglo pasado en diversas
patologias, siendo mas difundido actualmente. (1, 6, 7, 8). En la actualidad se
esta aplicando el ozono conjuntamente con el aceite de girasol (Oleozo6n) oral que
es un medicamento antiparasitario, activo en el tratamiento de la giardiasis. Los
primeros ensayos para obtener aceite ozonizado se realizaron con aceite de oliva
pero se ha sustituido por aceite de girasol que resulta mas econémico. En ambos

casos el aceite utilizado es de origen vegetal.

Por lo antes expuesto se considerd que el problema a investigar es el siguiente:
elevada incidencia de pacientes pediatricos con giardiasis que asisten a las

consultas del Policlinico Universitario Area Norte de Ciego de Avila.

Como hipétesis se plantea: la aplicacion del tratamiento con oleozén en la
giardiasis puede reducir el tiempo de duracion de los sintomas y la negativizacion
de las heces fecales provocando menos efectos indeseables y mayor efectividad

gue el tratamiento convencional con Secnidazol en pacientes de edad pediatrica.



OBJETIVOS:

General:

Evaluar, en el periodo de julio del 2014 a junio del 2015, la efectividad de

respuesta del Oleozdén como tratamiento alternativo para giardiasis en edades

pediatricas, respecto al tratamiento convencional

Especificos:

v

Caracterizar los pacientes en estudio segun algunas variables
sociodemogréficas.

Evaluar la respuesta del paciente pediatrico a los distintos tratamientos, en
diferentes periodos de tiempo segln grupos.

Describir en ambos tratamientos la presencia de efectos indeseables.






MARCO TEORICO.
En la clasificacién de los protozoos de Levine (1980), el género Giardia se incluye
en el Phylum Sarcomastigophora, subphylum  Mastigosfora, clase
Zoomastigophorea, orden Diplomonadia, familia Hexamitidae que incluye un unico
género: Giardia. En este género se admiten diferentes especies, siguiendo el
criterio de especificidad del hospedador de Kulda (1995) se han descrito 41
especies diferentes de Giardia, sin embargo, de acuerdo con el morfologico de
Erlandsen (1990), de disposicion de las estructuras microtubulares presentes en
los trofozoitos, se admiten tres grupos de especies: Giardia agilis, Giardia muris y
Giardia intestinalis (duodenalis o lambia); solo los aislamientos de este ultimo
grupo se asocian con enfermedad en el hombre. A las cepas de procedencia
exclusivamente humana se les denomina especies de Giardia Lambia, para
diferenciarlas de aquellas de origen animal, pero que pueden infestar al hombre.
(1,9)
Los estudios de amplificacion enzimatica mediante la reaccion en cadena de la
polimerasa y de secuenciacion de la subunidad 18S rRNA permiten proponer la
existencia de dos genotipos, A o Polish y genotipo B o Belgian, ambos patégenos
humanos; no demostrandose correlacion entre el genotipo infectante y la
virulencia.
La infeccion por Giardia puede ser transmitida por el agua o los alimentos, y la via
fecal oral se puede complementar de personas a personas. Se han comunicado
tasas de morbilidad de hasta el 10 % de epidemias relacionadas con los
suministros de agua. Mediante la ingestibn de tan solo 10 quistes de Giardia
Lambia el hombre resulta infestado, los quistes maduros que son orales tienen
paredes gruesas y contienen 4 nucleos, son eliminados en las heces de los
individuos infectados y pueden permanecer viables en el agua hasta 2 meses. (9,
10)
El ciclo de vida de este protozoo esta compuesto por dos estados fundamentales:
el trofozoitos -forma vegetativa-, cuyo habitat es el intestino delgado, y es
responsable de las manifestaciones clinicas y el quiste, forma de resistencia e

infecciosa, responsable de la trasmision del parasito, el cual es relativamente



inerte a los cambios ambientales aunque puede ser destruido por la desecacion y
el calor. Sin embargo, es viable en aguas frias hasta 16 dias y es resistente a las
concentraciones de cloro utilizadas habitualmente en los sistemas de acueducto.
Después de la ingestion, ocurre la exquistacion que comienza en el estbmago y
se completa en el duodeno, cada quiste de Giardia libera 4 trofozoitos. Los
trofozoitos colonizan la luz del duodeno y yeyuno proximal, donde se unen al
borde en cepillo de las células epiteliales intestinales y se multiplican por fusion
binaria. (2, 10, 11)

Se proponen diferentes mecanismos patogenicidas de Giardia Lambia, tales
como:

e impedimento mecéanico de la absorcion intestinal, la Giardia requiere
adherirse a la pared de esa viscera para la continuidad de su ciclo
evolutivo, al menos un organero y una molécula de superficie participan en
el proceso de adhesion de la Giardia al epitelio intestinal, el disco y una
lectina con especificidad a residuos de manosa.

e Atrofia de vellosidades intestinales, se ha considerado que conduce a las
manifestaciones clinicas que caracterizan la infeccion por Giardia, aunque
no ha sido demostrada su presencia en el 100% de pacientes infestados. El
acortamiento y separacion de las microvellosidades epiteliales es una de
las alteraciones microscépicas mas observadas en muestras de mucosa
duodenal obtenidas de pacientes con giardiasis, este dafio puede
producirse con independencia de que ocurra atrofia de las
microvellosidades intestinales y se asocia significativamente a disminucion
en la actividad de las disacaridasas y absorcion de agua, minerales y otros
nutrientes. (1)

La adhesion de trofozoitos de Giardia a la superficie intestinal da lugar a un
aumento de la permeabilidad epitelial, y ello a su vez, permite la entrada al
intersticio mucosal de sustancias en cantidad y/o calidad inadecuadas para
mantener su composicion normal, en consecuencia se desarrolla una respuesta
inflamatoria que contribuye a las alteraciones digestivas y absortivas que

caracterizan esta parasitosis.



Dos mecanismos se han aludido para explicar el aumento de la permeabilidad
epitelial; un efecto citopatico directo inducido por componentes del parasito, de
manera particular a la proteina de unién ajustada zonula-ocludina 1 (ZO-1), que
participa en la regulacion de la permeabilidad epitelial; y otro, la induccién de
apoptosis con fragmentacion de proteinas del citoesqueleto por un mecanismo
dependiente de la enzima caspasa-3 y afectacibn a ZO-1, son los eventos
desencadenantes.

El aumento de la permeabilidad epitelial permite la entrada de antigenos luminales
(parasitarios, alimentarios) que pueden desencadenar o exacerbar fendmenos
alérgicos. (1) Otro mecanismo descrito es el aumento del peristaltismo intestinal a
consecuencia de un aumento de la produccion de prostaglandina E2 por células
mononucleares del hospedero inducida por el parasito, esto favorece la aparicion
de diarrea, al propiciar la llegada de nutrientes no digeridos a los segmentos mas
alejados del tubo digestivo.

Se ha reportado que la Giardia consume con avidez sales biliares, lo que
disminuye la eficiencia de las lipasas e interfiere con la adecuada digestion y
absorcion de los lipidos, lo que explicaria, al menos en parte, el aspecto graso que
casi siempre exhiben las diarreas de los pacientes con giardiasis. (1, 12)

La respuesta inmunitaria desempefia un importante rol en la patogenia a nivel de
la mucosa intestinal. La inmunidad innata desempefia un papel para el control de
la infeccion. En la inmunidad adquirida, ambas vertientes del sistema
inmunolégico, la humoral y la celular, tiene una importante funcién para el control
de la infeccién. Se ha reportado que la Giardia puede deprimir el sistema
inmunologico de los hospederos infectados. Es una causa importante de diarrea
cronica en los nifios con agammaglobulinemia ligada al cromosoma X, afecta el
10% de niflos con déficit selectivo de IgA y la malnutricion proteica calérica
aumenta la gravedad de la giardiasis.

La Giardia tiene una modalidad de variacién antigénica que le permite evadir las
respuestas inmunitarias del hospedero, factor que contribuye al desarrollo de

infecciones crénicas y recurrentes. (13, 14)



La observacion de que adultos que viven en zonas endémicas tienen una
enfermedad menos sintomatica que los lactantes o los adultos Vvisitantes,
proporciona una prueba de inmunidad adquirida a la giardiasis. Los lactantes
parecen estar mas protegidos lo que puede deberse al efecto de la leche humana
la que contiene acidos grasos libres citotéxico y anticuerpos IgA secretoras o por
una menor probabilidad de ingerir quistes. La infeccion en el hombre tiene una
evolucion clinica variable, que va desde la forma clinica asintomatica, la mayoria
de las veces, hasta la diarrea severa, se desconoce la duracion de la forma
asintomatica, pero algunos nifios de los centros de cuidados infantiles han
eliminado quistes durante 6 meses . (1, 15)

La giardiasis es sintomética con més frecuencia en los nifios que en los adultos.
Los sintomas aparecen de 1-2 semanas tras la exposicion al parasito. En el 40 —
80 % de los nifios infectados se producen sintomas tras un periodo de incubacién
promedio de 8 dias, puede evolucionar de forma aguda, subaguda o crénica, el
comienzo de los sintomas pueden ser bruscos o gradual. Entre los sintomas
digestivos mas comunes estan: la diarrea, los colicos o dolores abdominales,
nauseas, meteorismo y disminucion del apetito. (11, 14)

La enfermedad puede curar espontaneamente o producir diarrea prolongada grave
y malabsorcién. Las alteraciones en la funcién digestiva del borde en cepillo son
comunes en los que tienen sintomas prolongados. En mas de la mitad de los
enfermos que tienen anomalias morfolégicas inespecificas de la mucosa del
intestino delgado se produce malabsorcién de los azlcares, grasas y vitaminas
liposolubles. La intolerancia a la lactosa es frecuente tras la infeccion por Giardia
y puede persistir algun tiempo después de la erradicacion del parasito. (2, 3)
Algunas manifestaciones extraintestinales inusuales han sido descritas y se han
involucrado mecanismos inmunoalérgicos para explicar su patogénesis dentro de
los cuales se sefialan la urticaria, la artritis reactiva y hasta raros casos de
bronquitis alérgica. Los datos provenientes de la literatura revisada permiten
afirmar que la urticaria es la manifestacion cutanea mas frecuentemente asociada
a la infeccion por Giardia Lambia. Otros vinculos han sido reportados con

dermatitis atdpica, eritema nudoso, eritema papulo-vesicular, granuloma anular,



liquen plano y prurito. Sin embargo, las asociaciones citadas las mas de las veces
no han sido convincentemente confirmadas. (16, 17)

Desde que, en 1938, Barraquer reporté por primera vez episodios de iridociclitis,
coroiditis y hemorragia retiniana en pacientes con giardiasis, no pocos autores han
hecho referencia a la asociacion entre infeccion por Giardia Lambia y
manifestaciones oculares. A principios de la década del 60, los informes de casos
de uveitis y vasculitis retiniana en pacientes de esta parasitosis fueron
especialmente frecuentes.

En 1990, Pettoello y cols. Describieron en 8 de 90 (8.8%) nifios que padecian de
giardiasis, una lesion degenerativa de la retina, en forma de “sal y pimienta”, que
involucra el epitelio pigmentado de esta. Recientemente, en el mas riguroso de los
estudios realizados sobre estas asociaciones, Corsi y cols, demostraron que esta
afectacion de la retina es la manifestacion ocular méas frecuentemente asociada a
giardiasis, la que observaron en 28 de los 141 (19.9%) nifios parasitados
estudiados y en ninguno de los 300 que integraron el grupo control. (16)

Los mecanismos que darian lugar a las manifestaciones oculares que han sido
asociadas a giardiasis no son conocidos. Comprobada la ausencia de Giardia
Lambia en las lesiones, se han invocado mecanismos inmunoldgicos para
justificarlas. De manera particular, y basado en el hallazgo de altos titulos de
inmunocomplejos circulantes en pacientes de giardiasis con complicaciones
oculares, se ha especulado con que las lesiones serian producidas por un
mecanismo de hipersensibilidad tipo Ill. (16)

Entre las manifestaciones bucales las aftas, glositis y queilitis son las lesiones
encontradas con mayor frecuencia. Apenas se ha publicado en relacién con los
mecanismos, por los cuales la infeccion por Giardia Lambia daria lugar a
manifestaciones bucales. Sobre una base completamente especulativa, se ha
considerado que la glositis observada con frecuencia en pacientes con giardiasis
obedece al déficit de vitaminas, minerales y otros nutrientes, consecuencia de la
malabsorcién intestinal que los caracteriza. A favor de esta consideracién se
puede agregar que, hace mas de 20 afios, DeVizia encontré déficit de hierro en

sus pacientes con giardiasis, lo cual es una causa muy frecuente de glositis.(1,18)



La infeccidn por Giardia Lambia ha sido asociada a cuadros de artritis reactiva
(sinovitis aséptica que se desarrolla después de una infeccion distante). Como en
otros casos de vinculos entre infecciones bacterianas y artritis reactiva, se ha
especulado que el mecanismo de esta asociacion podria ser el desarrollo de
respuestas inmunitarias a antigenos de Giardia que reaccionarian cruzadamente
con antigenos articulares; es decir, las lesiones se producirian por un mecanismo
de hipersensibilidad tipo I1. (1, 16)

Este parasito se ha visto muy relacionado con trastornos del crecimiento y
desarrollo en los nifios, sin embargo numerosas investigaciones se acometen
para elucidar este aspecto debido a que en ocasiones se hace muy dificil evaluar
los efectos de la infeccién por este flagelado sobre el crecimiento y el estado
nutricional del nifio, a causa de la presencia de varios factores como mdultiples
patdgenos que pudieran explicar estas diferencias en el crecimiento. Solo en raras
ocasiones se ha comunicado la Giardia como causa importante de diarrea
inflamatoria o fiebre, no se ha demostrado la produccion de entero toxina por
Giardia. (1)

El diagnéstico de la infeccibn en el hombre se realiza mediante el examen
microscoépico de las heces como método mas préactico y efectivo. Dado que la
excrecion de los quistes es irregular, puede que sea necesario el examen de
varias muestras fecales. En manos experimentadas el examen de tres muestras
concentradas en formol — éter tiene una sensibilidad del 95 %.

El empleo de métodos parasitolégicos de concentracion como el método de
Ritchie aumenta considerablemente la sensibilidad del examen parasitolégico. En
casos de alta sospecha clinica, en los que examenes seriados sean negativos se
puede examinar el contenido duodenal por sondaje o intubacion directa por
visualizacion endoscopica (frotis duodenal), por biopsias o por el empleo menos
invasivo de la capsula del Entero —Test.

El método de ELISA ha sido empleado para la deteccion de antigenos de Giardia
en heces. Hasta el momento estos ensayos comerciales son caros y los reactivos
son dificiles de conseguir sobre todos en paises subdesarrollados. Recientemente

se han desarrollado métodos para extraccion de los acidos nucleicos de los



quistes, y una prueba de reaccion en cadenas de la polimerasa lo que permite
detectar la infeccion y determinar el biotipo de Giardia. (1, 2, 19, 20, 21)

En cuanto al control y la prevencién de esta parasitosis se dice que el empleo de
una sola medida de control no es completamente efectivo, la estrategia basica
para el control de la transmision de Giardia se basa en prevenir o reducir la
exposicion a las heces infectivas.

Las infecciones por Giardia asociadas con el acueducto pueden ser prevenidas
por el empleo de sistemas apropiados de filtracibn y tratamiento. Son
recomendadas medidas tales como el lavado de las manos, hervir el agua, la
buena higiene personal, el uso de letrinas y de sistemas adecuado para el
depdsito de las excretas. (22, 23)

Hay que tener en cuenta que en zonas endémicas el papel de la transmision
persona a persona puede ser importante y las medidas de control deben ir
dirigidas a interrumpir este ciclo de transmisién. Es importante la educacion
sanitaria para promover la higiene personal, el suministro de agua potable segura
y la efectiva deposicion de excretas. (24)

El manejo y seguimiento de los individuos infectados constituye uno de los
aspectos mas discutidos de esta parasitosis debido, principalmente, a las
diferencias de criterios que se plantean con relacion a si deben o no tratarse las
formas asintomaéticas.

En este sentido el lugar donde se desarrolla la infeccion es otro elemento
importante a considerar. Algunos autores sugieren que en zonas geograficas
donde la Giardia Lambia es endémica las personas sin sintomas no deben
tratarse debido a que las tasas de reinfeccidn son altas.

Otros consideran gque en los casos en que la parasitosis produzca alteraciones en
el crecimiento y desarrollo de los nifios, aun cuando las tasas de reinfeccion sean
altas el tratamiento medicamentoso debe ser valorado. Por otro lado, algunos
investigadores refieren que los nifios con infecciones asintomaticas que residen en
paises desarrollados y presenten un estado nutricional adecuado no deben
tratarse, aun cuando exista el riesgo de transmision a los miembros de la familia 'y

esto ayude a mantener la circulacion del parasito a escala comunitaria. (25)



De las afirmaciones anteriores se desprende que también son importantes las
caracteristicas del hospedero. Factores como la hipogammaglobulinemia, la
hipoacidez, la gastrectomia, la pancreatitis cronica, asi como las dietas ricas en
carbohidratos, hierro y colesterol, constituyen factores predisponentes a la
infeccion que favorecen la presencia y perpetuacion en un hospedero. (1, 14, 26)
En Cuba se han realizado estudios en pacientes de diferentes edades y se ha
visto que existe un grupo de ellos que tienen una predisposicion individual a esta
parasitosis. Esta Ultima observacién evidencia que se debe evaluar cada caso en
particular, tomando siempre en cuenta los elementos de la epidemiologia, ciclo
evolutivo y espectro clinico de la infeccion por Giardia Lambia. (1)

En el momento en que se debe prescribir tratamiento y comprobar la eficacia de
estos, se establece otro debate; y es que hasta el presente no existe un farmaco
gue relna las caracteristicas del farmaco ideal; alta eficacia, minimos efectos
adversos y utilidad reconocida en dosis Unica. Debe considerarse, ademas, que
los fallos terapéuticos se reportan con muchos de los medicamentos utilizados en
el presente; por lo que es importante conocer, ademas, los diferentes agentes
farmacoldgicos con accion antigiardiasica y la eficacia particular de cada droga
frente a esta indicacién en el momento de decidir la conducta a seguir en cada
caso. (3, 27, 28)

Histéricamente, esta parasitosis fue tratada con mercuriales, productos
arsenicales y bismuto. Sin embargo, hoy se cuenta numerosas alternativas
terapéuticas para dar solucion a esta infeccion.

La introduccién de la Quinacrina en la década de los afios 30 como agente
antimalarico y su uso mas tarde como medicamento antigiardiasico con eficacia
superior al 90%, constituy6é un importante paso de avance en la terapéutica.
Independientemente de la eficacia demostrada, la frecuente aparicion de efectos
indeseables reportados que incluyen: nauseas, vomitos, coloracion amarillo-
naranja de la piel, escleras y orinas, cefaleas y malestar general, ha acompafiado
a una disminucién drastica de su empleo asi como al cese de su produccién en

algunos paises. La Quinacrina no debe utilizarse en pacientes con psoriasis 0 con



trastornos psicopaticos, tampoco en aquellos con déficit de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa pues puede precipitar episodios de hemalisis.

Este medicamento tampoco debe ser usado en el embarazo pues se ha asociado
con la aparicidon de agenesia renal. Usualmente este farmaco se debe administrar
a razon de 100 mg cada 8 horas en adultos por un periodo de 7 a 10 dias 'y 6
mg/kg diarios divididos en tres subdosis por 5 a 7 dias en nifios. La eficacia
(medida por la desaparicion de los parasitos) esté situada por encima del 90% sin
embargo, otros autores notifican eficacias mas bajas. Entre las ventajas que se
sefalan de esta droga es la posibilidad de poder eliminar quistes de Giardia, lo
cual se hace muy util desde el punto de vista epidemiologico. (29, 30)

La Furazolidona es un producto efectivo contra gran cantidad de bacterias y su
utilizacién en el tratamiento de la giardiasis se inicio en los afios 50. Estudios
realizados en la década de los afios 80 indican que las tasas de curacion
alcanzadas con este farmaco oscilan entre 80%-90% y sugieren su uso en
poblacion infantil preferentemente debido a la disponibilidad en suspension y a sus
minimos efectos indeseables. La dosis recomendada en adultos es de 100 mg
cada 6 horas durante 7-10 dias y 6 mg/kg/dia en cuatro sub-dosis por mas de 10
dias en nifios (31).

Entre los efectos adversos se encuentran nduseas, vomitos, diarreas que en
ocasiones causan dificultades con el cumplimiento del tratamiento. En pacientes
con deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenada puede ocurrir una moderada
hemodlisis. Los pacientes deben ser advertidos de no ingerir alcohol durante el
tratamiento por un posible efecto disulfiran. Esta droga no debe ser administrada
con farmacos inhibidores de la enzima monoaminooxidasa ni a mujeres
embarazadas (1, 31)

Cuatro drogas de este grupo han mostrado categdricamente actividad
antigiardiasica: Metronidazol, Tinidazol, Secnidazol y Ornidazol, el mecanismo de
accién mas estudiado es acerca del Metronidazol. Se basa en que el medicamento
atraviesa la membrana plasmatica de Giardia Lambia y una vez en su interior las
ferrodoxinas, proteinas del transporte de electrones del parasito donan electrones

al grupo nitro de la droga, lo que resulta en la reduccion de esta; el Metronidazol



de esta manera activado conduce a la muerte del trofozoito por al menos dos
mecanismos; su unién covalente a macromoléculas de ADN del parasito que
consecuentemente, sufren pérdidas de su estructura helicoidal y fragmentacion de
sus cadenas; el otro seria la produccion de radicales toxicos, los que reaccionan
con componentes esenciales del protozoo.

El mecanismo de accién del resto de los nitroimidazoles es menos conocido, pero
igualmente parece estar relacionado con una interferencia de estas drogas en la
sintesis de acidos nucleicos de los trofozoitos de Giardia Lambia.

Los derivados 5-nitroimidazoles se absorben con rapidez, una pequeiia parte de la
droga que no es absorbida, o sus metabolitos eliminados por la bilis, parecen tener
una accién mas prolongada sobre los parasitos que permanecen en el lumen
intestinal; se difunden ampliamente en los tejidos, las cifras de vida media
plasmaticas difieren aproximadamente en : Metronidazol 7 horas, Tinidazol 13
horas, Ornidazol 11 horas y Secnidazol 29 horas, todos se metabolizan por
mecanismos oxidativos, en particular en el higado y se eliminan por la orina, a la
gue pueden darle un color rojizo, y en menor medida por otros fluidos como la
saliva, leche materna, semen y secreciones vaginales.

La dosis recomendada en el caso del Metronidazol es de 250 mg cada 8 horas en
adultos durante 5 dias y 15 mg/kg subdivididos en dos o tres subdosis en nifios
por el mismo tiempo. Con su uso se ha evidenciado cifras de eficacia media de un
94%.

Los efectos adversos que cominmente se reportan con el empleo del
Metronidazol son: cefalea, sabor metalico, oscurecimiento de la orina, vértigo y
nauseas. En menor frecuencia se reportan: pancreatitis, toxicidad del sistema
nervioso central, neutropenia reversible y neuropatia periférica. (1, 30, 33)

Aunque el Metronidazol continda siendo el tratamiento de eleccion en la giardiasis,
la recurrencia de sintomas después de su uso no es infrecuente; reportandose en
la literatura casos resistentes al mismo. Es dificil distinguir la recaida de la
infestacion de la resistencia farmacolégica, por lo que podria ser adecuado repetir
el ciclo de tratamiento con el mismo farmaco una semana después, como

aconsejan algunos autores. (34, 35)



Con el uso del Tinidazol varios esquemas han sido evaluados, el mas comun es 2
gramos en dosis Unica en adultos y 50 mg/kg en pacientes pediatricos durante
tres dias, se recomienda actualmente utilizar esquemas de dosis Unica a razén de
50-75mg/kg. La eficacia media es de un 91%. El Tinidazol en una Unica dosis
tiene mayor tasa de curacion, pero los datos de seguridad y eficacia en nifios son
limitados. (35) Esta droga no debe ser utilizada en mujeres embarazadas, ni se
debe ingerir con bebidas alcohdlicas al mismo tiempo.

El Ornidazol es otro 5-nitroimidazol el cual es una util alternativa en el tratamiento
de la giardiasis. Ofrecido como dosis Unica de 1 a 2 g en adultos ha mostrado
buena eficacia (90%). En pacientes pediatricos, 40 6 50 mg/kg han mostrado
excelentes resultados. (36)

El Secnidazol en estudios realizados se ha visto una buena eficacia terapéutica,
en ensayos clinicos en nifios se ha empleado la dosis Unica, la eficacia reportada
es de un 88%. El régimen mas comun es 2 gramos en adultos y 30 mg/kg en
nifios, ambos en dosis Unica. (1, 3, 36, 37)

Otras drogas utilizadas en el tratamiento de la giardiasis son los Benzimidazoles,
el Albendazol y Mebendazol han sido los mas utilizados, basan su accién
antigiardiasica a su union a la B-tubulina del citoesqueleto del protozoo que
provoca disminucién en la actividad de la tubulina-polimerasa enzima relacionada
con la formacion de microtdbulos y en consecuencia una inhibicion de los
procesos de division celular y bloqueo de la captacién de glucosa, principal fuente
de energia del parasito. La dosis del Albendazol usada en nifios es de
15mg/kg/dia de 5 a 7 dias y el Mebendazol a igual dosis. (1, 10, 29, 38, 39)
Varios antibiéticos se han ensayado en el tratamiento de la giardiasis, han
mostrado los mejores resultados la Paramomicina y la Bacitracina-zinc. La
Paramomicina es un aminoglucésido que interactda con la subunidad ribosomal
50S y 30S, dando lugar a lecturas erréneas de codones del ARN e inhibicion de la
sintesis de proteinas del protozoo. Las pruebas de susceptibilidad in vitro
demuestran que la actividad de la Paramomicina contra la Giardia Lambia es

menor que la de los nitroimidazoles, Quinacrina y Furazolidona.



Compensa su baja actividad giardicida con su pobre absorcion que le permite
alcanzar altas concentraciones en el lumen intersticial por lo que se recomienda
en dos circunstancias fundamentales, en caso de resistencia a otros
medicamentos y en el embarazo, a dosis de 500mg 3 veces al dia de 7- 10 dias
en adultos y a 30mg/kg/dia en nifios, reportandose cifras de eficacia entre el 55-
90%. La Bacitracina muestra cifras de eficacia terapéutica de 95% en nifios
mayores de 10 afios a dosis de 120000ud dos veces al dia por diez dias, presenta
escasas reacciones adversas, elevado potencial nefrotoxico en uso prolongado.
1)

Algunos productos naturales se han estudiado en busca de actividad
antigiardiésica,. Una droga inmunomoduladora, obtenida de extractos de la hierba
Pippali rasayana y utilizada con frecuencia en el tratamiento de infecciones por
helmintos y disenteria cronica, en la India se ha estudiado in vivo logrando un
98% de cura de las infeccion por Giardia Lambia.

En Cuba el producto natural con actividad antigiardidsica mas estudiado y utilizado
es el propoleos, derivado de las abejas. Se demostré que un extracto alcohdlico
de este producto era capaz de inhibir el crecimiento de Giardia Lamblia; se plantea
que la administracion de 5ml diario durante 20 dias, de un extracto alcohdlico al
30% lograba cifras de eficacia de un 79.8%.(1)

El uso de la ozonoterapia es efectivo en esta enfermedad, al favorecer el
metabolismo del hematie al aumentar su elasticidad; lo que permitira una mayor
penetracion a través de los capilares sanguineos (micro circulacion), porque estos
son tan estrechos que los glébulos rojos deben circular en fila india lo que mejora
el intercambio de sustancias entre la sangre y los tejidos corporales. Esto permite
gue lleguen al tejido dafiado las células y los componentes humorales necesarios
para reparar y/o controlar la inflamacion in situ. (1)

Al ser conocido que el ozono tiene afinidad con el grupo sulfhidrilo, caracteristico
de los aminoacidos esenciales cisteina y metionina, permitira intervenir en el
metabolismo de las proteinas; al contribuir a aumentar la produccion de citocinas

(proteinas moduladoras del sistema inmunitario) lo que demuestra su papel



inmunorregulador e inmunorrestaurador y resulta eficaz en los pacientes con

sindrome de malabsorcién intestinal por Giardia Lamblia. (1)

En la actualidad se ha empleado el tratamiento con ozono conjuntamente con el
aceite de girasol (Oleozoén). El Oleozén es un producto cuyas materias primas son
de origen natural. Es un aceite de girasol, al cual se le ha incorporado el ozono
para ser utilizado en la terapia microbiana. (40) El Oleozén es una mezcla de gas
con aceite. El ozono es obtenido por descargas eléctricas aplicadas a moléculas

de oxigeno. (40)

Los primeros ensayos para obtener aceite ozonizado se realizaron con aceite de
oliva y por resultar mas econémico, el Oleozén fue el resultado de la sustituciéon

con aceite de girasol. En ambos casos el aceite utilizado es de origen vegetal.

Ambos productos tienen elaborados sus Registros Médicos como medicamentos
para la epidermofitosis, y para el tratamiento de la Giardia Lambia, ambas
patologias muy frecuentes en nuestro medio. Ademas, han sido validados sus
procesos de produccion segun las normas establecidas por las autoridades

sanitarias competentes al efecto. (40)

Debe almacenarse a una temperatura de 2 a 8 oC y se envasa en frascos de
vidrio color ambar o de polietileno baja densidad de 30 mL de capacidad nominal.

La reaccion del ozono con los aceites vegetales ozonizados ocurre casi
exclusivamente por el doble enlace carbono-carbono presente en los acidos
grasos insaturados. En la ozonizacién de los acidos grasos insaturados se forma
el compuesto 1, 2,3-trioxolano, el cual se descompone rapidamente para dar un

compuesto carbonilico y un aldehido.

Estas dos especies se recombinan para dar ozénidos, hydroxihidroperdxidos,
peréxido de hidrogeno y aldehido. En los estudios se ha sugerido que los
compuestos peroxidicos en unién con los ozénidos estan involucrados en los

efectos bioldgicos de los aceites vegetales ozonizados.



Diferentes aceites ozonizados han sido estudiados por el Centro de
Investigaciones del Ozono de Cuba. Alguno de ellos, tal como el aceite de girasol
ozonizado, presentan un remarcable efecto germicida de acuerdo a las
investigaciones realizadas en la provincia Ciego de Avila. La eficacia de estos

productos contra los hongos, bacterias y virus ha sido ampliamente verificada. (40)

Como se ha visto hasta ahora, la infeccion por Giardia Lambia puede ser curable a
partir de la ingestion de determinados medicamentos. Mdltiples farmacos son
Gtiles; sin embargo, el problema que se plantea muchas veces va mas alla. No
sélo radica en el medicamento que se le prescribe al paciente, sino en las
orientaciones preventivas que se le ofrece y el adecuado seguimiento del caso.

El periodo prepatente de la infeccion por este protozoo es de 12 dias
aproximadamente. De ahi que a todo paciente a quien se le oriente un tratamiento
antigiardiésico se le debe orientar ademas realizarse 3 exdmenes de heces
posteriores al tratamiento entre los primeros 3-10 dias, especialmente en regiones
con alta prevalencia de la infeccion.

Las muestras de heces deben ser colectadas por defecacidon espontanea, en
frascos limpios y secos, y llevadas de inmediato al laboratorio para su
procesamiento. Ya en este lugar, el personal especializado debe proceder al
analisis de las heces utilizando el examen directo y, ademas, alguna técnica de
concentracion para protozoos como la técnica de formol-éter (Ritchie) o la de
Faust con las cuales se disminuye significativamente la probabilidad de que algun
paciente no curado parasitologicamente se notifique como tal. (1)

Si estos examenes resultan positivos, se considera al paciente no curado
parasitologicamente y se puede considerar proponer otro ciclo con el mismo
medicamento, aumentar la dosis del mismo, asociarlo a otro farmaco
antigiardiasico (pero con otro mecanismo de accion) o considerar el uso de otro
farmaco. Si por el contrario los examenes resultan negativos, se considera al
individuo como curado.

Es importante explicar en las consultas los aspectos relacionados con la
epidemiologia de la parasitosis con el objetivo de prevenir reinfecciones. Pasados

a lo sumo dos dias de terminado el tratamiento con cualquier farmaco



antigiardiasico, el individuo no tiene concentracion del medicamento en el
organismo que pueda defenderlo de posteriores ataques del parasito.
Potencialmente, puede infectarse nuevamente y pasados los dias
correspondientes al periodo prepatente de la infeccion, los examenes
parasitologicos serdn nuevamente positivos.

Esta situacion no se debe a que el medicamento no curd el proceso infeccioso,
sino a que el individuo se reinfectd, por lo cual el farmaco usado de inicio si fue
efectivo. (1) El autor considera que el adecuado seguimiento de las prescripciones
meédicas se convierte entonces en un factor importante en la curacién, asi el

individuo lejos de ser un ente pasivo, participa en su proceso de curacion.

MATERIAL Y METODO.

Se realiz6é una investigacion experimental del tipo ensayo clinico fases IV con el
objetivo de evaluar la efectividad de respuesta al tratamiento con Oleozén en
pacientes de 1 afio a 18 afios de edad con diagndstico de giardiasis en el periodo
de julio del 2014 a junio del 2015, procedentes de las consultas del policlinico
universitario Area Norte.

Los sesgos que pudo tener la investigacion se controlaron de la siguiente manera:

1- Sesqo del Investigador: El tratamiento se aplico al azar, compartido en dos

grupos. Grupo 1: Tratamiento convencional
Grupo 2: Tratamiento con Oleozén.

2.-Sesqo de la muestra: Se utiliz6 formula para el calculo de muestra cualitativa

tomando que la proporcion poblacional 0,17 con tamafio de poblacion 1317 con



margen de error maximo admitido entre proporcion poblacional y muestral 0,05,
arrojando un tamafio minimo de muestra de 120 pacientes, esta tuvo una
asignacion al azar a ambos grupos de tratamiento. (Anexo II)

3.-Sesqo de los resultados: Se confeccion6 una base de datos en Excel la cual se

analizé con el paquete estadistico, SPSS 15.0 para Windows, para obtener
pruebas de Hipdtesis. (Significacion estadisticas para grupos y pruebas
independientes.)

Definicion del universo y muestra de estudio:

El universo de estudio estuvo integrado por todos los pacientes que acudieron a
las consultas de la Policlinico Norte de Ciego de Avila con sintomatologia de
giardiasis, comprendidos en las edades de 1 a 18 afios en el periodo
anteriormente sefialado. La muestra quedd constituida por todos los pacientes que
se diagnosticaron con giardiasis y cumplieron los criterios de inclusion.

Criterios de Inclusién:

¢ Niflos que se han realizado estudios de heces fecales seriados y directos,
los cuales fueron positivos de Giardia Lambia.

¢ Nifios que no hayan recibido tratamiento previo al menos un mes antes de
iniciar el tratamiento con Oleozon.

e Estar de acuerdo en participar en el estudio a través de la firma del
consentimiento informado por parte de los padres. Anexo (1)

Criterios de Exclusion:

e Nifilos con antecedentes patolégicos personales de enfermedades
renales, hepaticas, digestivas 0 neuroldgicas que impidan la
administracion de farmacos por via oral.

e Empleo de tratamientos concomitantes con inductores o inhibidores
hepaticos.

¢ Niflos con otra parasitosis asociada.

Criterios de Salida:
e Los que abandonen el tratamiento.
e Pacientes que se trasladen de provincia.

¢ No acudir a las dos ultimas consultas del seguimiento.



Para la asignacion del tratamiento la muestra se dividié en dos grupos:

Grupo 1 tratamiento convencional con “Secnidazol” (grupo control), Grupo 2
tratamiento con Oleozon (grupo experimental), para los que participaron en la
investigacion. Esta muestra se obtuvo segun tabla de nimeros aleatorios (Anexo

1)

Consideraciones Eticas:

Al trabajar con seres humanos, el consentimiento informado es un proceder de
obligado cumplimiento. Se cumpliran los cuatro principios éticos: Autonomia,
Beneficencia, No maleficencia y Justicia. Todas las personas que participan en el
presente estudio, seran informadas previamente de forma oral y escrita sobre los
objetivos del mismo, para lo cual se les presentara un modelo de consentimiento
informado (Anexo 1), confeccionado segun las reglamentaciones establecidas en
la declaracion de Helsinki enmendada por la 52 Asamblea General en
Edimburgo, Escocia, Octubre del 2000.

Se cumplird con las consideraciones éticas para estudios de este tipo ya que los
datos obtenidos solo seran utilizados con fines cientificos. Cada paciente sera
libre de elegir su participacion en la investigacién y manifestara su aceptacion de
forma verbal y escrita. La integridad de los datos obtenidos en el presente
estudio seran respetados en las publicaciones que se generen asi como la
confiabilidad de la informacion obtenida, se respetard y conservara en todo
momento la ética hacia los pacientes y sus familiares, conforme a los principios

éticos para toda investigacion médica en humanos.

Fundamento metodolégico de la investigacion.

Métodos del nivel tedrico:

e Historico-logico: Al realizar el estudio del problema de investigacion en estos
afos, se hace énfasis especial en el comportamiento del mismo en el pais.

e Andlisis-sintesis: En la interpretacion de fuentes bibliograficas, para determinar
las posiciones tedricas que sustentan la solucion del problema cientifico.

e Sistémico: Al valorar el caracter de sistema de los componentes del problema.



e Hipotético-deductivo: Posibilitd el surgimiento de conocimientos a partir de
influencias tedricas. Ayudoé a corroborar la hipotesis e inferir conclusiones.

Métodos empiricos:

e Observacion: A través de la misma se pudo determinar la necesidad de la
investigacion con el objetivo de tener una forma de tratamiento mas para
giardiasis en edades pediatricas.

e Andlisis documental: Permitié hacer un estudio de las tendencias mundiales en
cuanto al comportamiento de la patologia a nivel mundial y nacional ademas, la
importancia del seguimiento de la enfermedad para su mejor control.

e Medicién: Una vez concluida la recopilacion del dato primario se procedio al
recuento individual de cada unidad de informacion, para cuyo andlisis se
confeccionaron tablas de contingencia.

Medicamentos a utilizar en cada grupo de investigacion.

Grupo control:

1. Medidas Higiénicas - Sanitarias (Anexo llI).
2. Secnidazol (500 mg) 30mg/kg/dia dos subdosis por cinco dias.

Grupo Experimental.

1. -Medidas Higiénico - Sanitarias (Anexo III).
2. Medicamento Oleoz6n en gotas, 2 veces al dia por 10 dias, descansar 7 dias y
aplicar 10 dias mas.

Medicamentos Convencionales: Estos medicamentos se compraran en la red de

farmacias nacionales.

OLEOZON.

El Oleozon se administrara de la siguiente forma:

Menores de 2 afios s: 5 gotas 2v/dia.

De 3 a 5 afios: 10 gotas 2v/dia.

De 6 a 11 afios: 15 gotas 2v/dia.

Mas de 11 afios: 20 gotas 2v/dia

Se administra 1h antes de desayuno y 3h después de la ultima comida.

o 00k~ wpn e

Se administrara por 10 dias, se descansa 7 dias y se repite 10 dias mas.

Forma de presentacion de los medicamentos, y conservacion




Los medicamentos se presentan en forma liquida en frascos de 30 ml.

Estuche o frasco de vidrio ambar de 30 ml.

Estuche con frasco de FEBD por 30 ml.

Excipientes: Vehiculo hidroxihidroperoxido de triglicéridos insaturados como
oxigeno activo 12.8%

Condiciones de almacenamiento:

Debe almacenarse a una temperatura de 2 a 8 oC y se envasa en frascos de
vidrio color ambar o de PEAD de 30 mL de capacidad nominal.
Conservar en lugar seco y fresco.

Justificacion de la dosis empleada para el producto en estudio

Es un medicamento obtenido del aceite de girasol ozonizado y se usa de 5 a 20
gotas segun dosis, edad 2 veces al dia, de esta manera cubre la sintomatologia
del paciente afectado sin provocar dafio.

Medidas para garantizar la sequridad en la manipulacién de los productos

Debe agitarse el frasco antes de usar.

Debe administrarse alejado de las comidas para garantizar una mejor absorcion.
Estos medicamentos se compraran en el Centro Clinico Farmacéutico en
Homeopatia y Terapia Floral de Ciego de Avila ubicado en Joaquin de Agiero
esquina Maceo.

Contraindicaciones del medicamento y prevencion

Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes.

No administrar durante el embarazo.

En casos que aparezcan eventos adversos debe retirarse el medicamento y
consultar al médico.

Medidas para promover y garantizar gue se respete la prescripcion

A cada padre o tutor el investigador clinico se le prescribio la receta con el
medicamento de fondo y el correspondiente por su clinica, se le confecciond un
método con todas las recomendaciones antes descritas y la posologia, ademas se
confirmd que existio comprensién de la explicacion.

TECNICAS Y PROCEDIMIENTO ESTADISTICO




Se utilizaron medidas de resumen para variables cualitativas y cuantitativas
(NUumero absoluto y porcentaje).

Para evaluar la significacién estadistica entre los tratamientos se calculé el X? de
Homogeneidad:

Tratamiento |: Convencional

Tratamiento Il: Oleozon

Respuesta: Satisfactorio

No satisfactorio

RESPUESTA TRATAMIENTOS TOTAL
1 2
Satisfactorio Ns4 Nsg Ny
No satisfactorio Ng N> no.
Total ] N.o N..
Hipotesis: Ho. Ptto; > Ptto,
Ha. Ptto; < Ptto,
2
E_Ef c [“z'j ‘E-'z'j}
Vel =1 aij
=3 T XA

Se rechaz6 H, cuando X?.> X2 para una tabla 2x 2 con 1g= 3.84. Toda la
informacion recogida en el instrumento se plasmé en una base de datos
confeccionada sobre la plataforma Excel 2010, en el ambiente Windows XP y se
exporto al paquete estadistico SPSS version 15.0 donde se realizaron todos los
procedimientos estadisticos pertinentes segun los objetivos de la investigacion y el
tipo de variable a investigar.

Método. (Obtencion de la informacion)

La secuencia de trabajo incluyo:



1.-Evaluacion en la consulta de Gastroenterologia Pediatrica.
2. Se asignaron los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion en los
dos grupos segun asignacion aleatoria al azar. (Anexo Il)
2.-Se aplicé tratamiento convencional normado y con Oleozén segun los grupos.
4.- Los datos iniciales de los participantes se vaciaron en un cuestionario
disefiados al efecto (Anexo V)
5.-Se evaluaron los resultados por el autor de la investigacion a los 15 dias y
mensual durante 3 meses. Llos datos obtenidos en cada una de las consultas
evaluativas en cuanto a persistencia de sintomas clinicos y negativizacion de las
heces fecales seriadas fueron recogidos a través del formulario de datos de
seguimiento (Anexo V) y de evaluacion final (Anexo VI). La presencia o no de
efectos indeseables fueron recogidos en el Anexo VII.
6.-Realizacion del informe final.
Evaluaciones:
A los pacientes se haran cuatro tipos de evaluaciones

e Evaluacion inicial

e Evaluaciones intermedias.

e Evaluacién Final

e Evaluacion de los eventos adversos

Principales variables:

-Variables sociodemograficas: edad y sexo.

-Efectos indeseables: dolor abdominal, diarrea, vomitos y anorexia.
-Heces fecales seriadas después del tratamiento.

-Evaluacion terapéutica.

Operacionalizacion de las variables.

_ _ Operacionalizacion _
Variable Tipo — Indicador
Escala Descripcion




1 -4 afnos Edad en afios Numero y
o 5 -9 afos cumplidos porcentaje
Edad Cuantitativa . ) ] ]
) 10 — 14 anos segun Carné de segun grupo
continua . .
15 - 18 afios Identidad de edad
o _ Segun sexo NUumero y
Cualitativa | Masculino S _
Sexo . , bioldgico de Porcentaje
nominal Femenino , ]
o pertenencia. segun sexo
dicotomica
_ Numero y
o La presencia o no _
Cualitativa ] . porcentaje
Dolor ' Si de dolor abdominal ]
_ nominal L segun grupo
abdominal o No de localizacion
dicotomica _ N de
periumbilical. _
pertenencia
Deposiciones de
consistencia
variada: semi Numero y
Cualitativa S pastosas con porcentaje
|
Diarrea nominal N liquido, segun grupo
o]
dicotémica deposiciones de
normales que pertenencia
alternan con
diarreas.
Numero y
Cualitativa si porcentaje
|
Anorexia nominal N Falta de apetito segun grupo
o]
dicotomica de

pertenencia




Expulsion del Numero y
Cualitativa s contenido porcentaje
|
Vomitos nominal N alimenticio segun grupo
0
dicotémica precedido o node |de
nauseas pertenencia
Quistes o NUumero y
Heces Cualitativa N Trofozooitos de porcentaje
) Positivo o ) i
Fecales nominal . Giardia Lambia segun grupo
_ . Negativo
seriados dicotomica No protozoos nos | de
vermes pertenencia
Favorable Desaparicion de
los sintomas y
negativizacion de
las heces fecales
Desfavorable Cuando se Numero y
mantienen los porcentaje
o sintomas y se segun grupo
- Cualitativa o
Evolucion _ negativiza el heces | de
o nominal :
terapéutica o fecales pertenencia
dicotomica .
Sin respuesta al | Cuando se
tratamiento mantienen los
sintomas y el
heces fecales se
mantiene positivo

Variable dependiente: Evolucion terapéutica

Variable Independiente: La intervencién medicamentosa a los pacientes del grupo

experimental.

Estrategia para la decision evaluativa: Se evolucionara al paciente, a los 15 dias y

mensual durante 3 meses, debe definirse segun variables de evaluacion desde el



punto de vista clinico si los pacientes han curado. Reflejando el estado del
paciente segun la evaluacion en el cuaderno de recogida de datos.

Criterios evaluativos para Evolucion terapéutica:

Variables de respuesta

Evolucién favorable: Si han disminuido de una consulta a otra los sintomas y el

andlisis de heces fecales se negativiza.

Evolucion desfavorable: Cuando se mantienen sintomas y el andlisis de heces

fecales se negativiza.

Sin respuesta al tratamiento: Cuando se mantienen los sintomas y el analisis de

heces fecales se mantiene positivo.

Criterios para la evaluacion de la efectividad de respuesta al tratamiento con
Oleozon.

Se considerara las respuestas al Tratamiento de:

Efectivo: Cuando durante los 3 meses de evaluacién o después de concluido el
tratamiento ha desaparecido la sintomatologia y los analisis de heces fecales son
negativo. En pacientes del grupo experimental.

Inefectivo: Cuando durante los 3 meses de evaluacion o después de concluido el
tratamiento aun persisten los sintomas o los andlisis de heces fecales son

positivos.



DISCUSION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS.

Tratamiento con Oleozo6n de la giardiasis en edad pediatrica.

Tablan®1
Grupos de edades GRUPO GRUPO Total
CONTROL EXPERIMENTAL
(1 (1)

N° N© N° %
De 1 a 4 afios 24 26 50 42.0
De 5 a9 afos 17 13 30 25.0
De 10 a 14 afios 15 19 34 28.0

De 15 a 18 afos 4 2 6 5.0
Total 60 60 120 | 100.0

Fuente: Historia Clinica.

En la tabla 1 se observa que la parasitosis segun grupo de edad se present6 con

mayor frecuencia en las edades de 1 a 4 afios, con el 42.0% del total de los

pacientes. En Cuba las atenciones médicas del parasitismo intestinal representan

mas del 70 % de las Consultas pediatricas entre los 1 y 18 afios. A nivel mundial

se muestra un comportamiento parecido, asociado, segun varios autores, al inicio

cada vez mas temprano de la alimentacion mixta en los nifios, al deterioro de las

medidas higiénicas sanitarias y de la suspensién temprana de la lactancia materna

exclusiva.
Tabla n°2
GRUPO GRUPO Total
Sexo CONTROL EXPERIMENTAL
() (1)
N° N° N° %
Femenino 29 35 64 53.0
Masculino 31 25 56 47.0
Total 60 60 120 | 100.0




En la tabla numero 2 podemos apreciar que hay ligero predominio del sexo

femenino en un 53.0% del total de los pacientes atendidos.

Tabla n°3
GRUPO
DOLOR GRUPO CONTROL EXPERIMENTAL TOTAL
ABDOMINAL O ()
N° % N° % N° %
Si 18 30.0 0 0 18 15.0
No 42 70.0 60 100 102 85.0
Total 60 100 60 100 120 100
X%=9.21 X%=3.82 a=0.05 p=0.001

Al realizar el analisis estadistico encontramos que existen diferencias significativas
entre ambos tratamientos a favor del Oleozén con un X?=9.21 >3,82 y una p=
0,001<0,05. Ver anexo 7.

En la tabla nUmero 3 podemos observar que en el grupo experimental ningan
paciente present6 dolor abdominal y en el grupo control el 30.0% de los pacientes
presentaron dolor abdominal este resultado estd en descrito en el formulario
nacional de medicamentos del afio 2010 en cuanto a las reacciones adversas del

Secnidazol que el medicamento con el cual se realiz6 esta investigacion.

Tabla n°4
GRUPO
GRUPO CONTROL
EXPERIMENTAL TOTAL
DIARREA ()
(I
N©° % N©° % N©° %
Si 8 13.3 0 0 8 6.7
No 52 86.7 60 100 112 93.3
Total 60 100 60 100 120 100

X%.= 9.87 X%=3.4 a=0.05 p=0.001



Al realizar el andlisis estadistico encontramos que existen diferencias significativas
entre ambos tratamientos a favor del Oleozén con un X?=9.87 >3,4 y una p=
0,001<0,05. Ver anexo 7

En la tabla nimero 4 se observa que los pacientes del grupo experimental no
presentaron diarrea y en el grupo control el 8 % de los casos presentaron diarreas

asociadas al medicamento convencional.

Tabla n°5
GRUPO
GRUPO CONTROL
EXPERIMENTAL TOTAL
ANOREXIA ()
)
N° % N° % N° %
Si 4 6.7 0 0 4 3.3
No 56 93.3 60 100 116 96.7
Total 60 100 60 100 120 100
X%.= 9.84 X%=3.64 a=0.05 p=0.001

Al realizar el analisis estadistico encontramos que existen diferencias significativas
entre ambos tratamientos a favor del Oleozén con un X?=9.84 >3,64 y una p=
0,001<0,05. Ver anexo 7.

En la tabla nimero 5 se observa que los pacientes del grupo experimental no
presentaron anorexia y en el grupo control el 6.7 % de los casos presentaron

anorexia debido al medicamento convencional.

Tabla n°6
GRUPO
GRUPO CONTROL
EXPERIMENTAL TOTAL
VOMITOS (1)
(1)
N©° % N©° % N©° %
Si 9 15.0 0 0 9 7.5
No 51 85.0 60 100 111 92.5
Total 60 100 60 100 120 100




X%=9.11 X%=3.80 a=0.05 p=0.001

Al realizar el analisis estadistico encontramos que existen diferencias significativas
entre ambos tratamientos a favor del Oleozén con un X?=9.11 >3,8 y una p=
0,001<0,05. Ver anexo 7

En la tabla nimero 6 se observa que los pacientes del grupo experimental no
presentaron vomitos y en el grupo control el 15 % de los casos presentaron
vomitos coincidiendo con las reacciones adversas del medicamento convencional

descrito en el formulario nacional de medicamentos.

Tabla n°7
GRUPO
HECES GRUPO CONTROL
EXPERIMENTAL TOTAL
FECALES (1) o
SERIADOS
N° % N° % N° %
Positivo 4 6.7 1 1.7 5 4.2
Negativo 56 93.3 59 98.3 115 95.8
Total 60 100 60 100 120 100
X%.=9.39 X%= 3.61 a=0.05 p=0.001

Al realizar el andlisis estadistico encontramos que existen diferencias significativas
entre ambos tratamientos a favor del Oleozén con un X?=9.39 >3,61 y una p=
0,001<0,05. Ver anexo 7

En la tabla numero 7 podemos apreciar que en el grupo experimental solo un
paciente se mantuvo con las heces fecales positivas después de realizado el
tratamiento con oleozon lo que represent6 un 1.7% de la muestra analizada,
mientras que en el grupo control el 6.7 % de los pacientes tratados con el

medicamento convencional continuaron con las heces fecales positivas.



Tabla n°8

GRUPO
EVOLUCION GRUPO CONTROL EXPERIMENTAL TOTAL
TERAPEUTICA O (1)
N° % N° % N° %
Favorable 54 93.3 59 98.3 113 93.3
Desfavorable 6 6.7 1 1.7 7 6.7
Total 60 100 60 100 120 100
X%.=9.55 X*=3.64 a=0.05 p=0.001

Al realizar el andlisis estadistico encontramos que existen diferencias significativas
entre ambos tratamientos a favor del Oleozén con un X?=9.55 >3,64 y una p=
0,001<0,05. Ver anexo 7

Como se puede apreciar en la tabla 8 después de aplicados los tratamientos, en
el tratamiento convencional (grupo control) el 93.3% de los casos tuvo una
evolucién favorable y en el grupo experimental el 96.7 % evolucion6 de forma
satisfactoria.

Si recordamos que en el tratamiento homeopatico se tiene en cuenta a la hora de
su evaluacion las tres esferas (psiquica, mental y ginecologica). Estas
manifestaciones sintoméaticas y caracteristicas debe buscarlas el médico y las
encontrara en la forma de trastornos "psiquicos", "sensoriales", "funcionales" y
"lesi6nales" que presenta el individuo enfermo. Cada paciente ofrece a la
observacion del médico una verdadera "morfologia sintomatica" que es personal y
si tenemos en cuenta los componentes de la primera ley de curacion de Hering, y
que algunos autores como Vannier exponen en su libro. Ley segunda: El espiritu y
la energia deben mejorar antes o al mismo tiempo que las molestias corporales, y
en el momento de valorar los resultados, son mas importantes que los sintomas
fisicos.

El homedpata hablara de mejoria cuando el paciente a pesar de seguir sufriendo

se siente menos ansioso y mas alegre. Tomando en consideracion al ser humano



como un ente biopsicosocial, el cual esta integrado por ambas esferas que

consolidan su posicion.

CONCLUSIONES.
Al culminar la investigacion se observo que existio un predominio de la
giardiasis en los pacientes de 1 a 4 afios y del sexo femenino. El 96.7% de
los pacientes presentd una evolucion favorable con el tratamiento
experimental, resultado superior al presentado con el tratamiento
convencional. Existi6 una mayor frecuencia de aparicion de efectos
indeseables en el grupo de pacientes con tratamiento convencional, siendo
el dolor abdominal el méas observado en el grupo experimental. Se
demostré que el tratamiento con Oleozdn presenté mayor efectividad en el
tratamiento de la giardiasis con respecto al tratamiento convencional con
Secnidazol.



RECOMENDACIONES.

Se recomienda divulgar los resultados de la investigacion a todo el personal de
salud inmerso en la problematica que se trata. La realizacion de estudios similares
con el resto de los parasitismos. Que se realice una capacitacion a traves de
cursos nacionales y provinciales de Medicina Natural y Tradicional, principalmente
sobre la aplicacién de la homeopatia en las parasitosis intestinales, dirigida a los
Especialistas de Medicina General Integral, Pediatras, entre otros, para que se
conozca los beneficios que trae esta ciencia y que su uso sea cada dia mas

aplicado.
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ANEXO (1)
Acta de consentimiento informado
Area de Salud:

Fecha:

Y O s he recibido suficiente
informacion sobre la investigacion que se realiza del tratamiento con oleozén para
la giardiasis y estoy dispuesta(o) a autorizar la participacion de mi hija(o) en esta
investigacion, se me ha explicado con claridad en que consiste el tratamiento y
los efectos indeseables que pudieran aparecer y que los datos que se tomen son
confidenciales. Comprendo que la participacion de mi hija(o) en esta actividad es
voluntaria y que puedo retirarlo por decisidon propia cuando lo desee. Ademas me
comprometo a velar por la administracion del medicamento a mi hija siguiendo las

indicaciones médicas dada.

Firma del tutor Firma del investigador



Anexo Il Tabla de numeros aleatorios.

[1] Asignacion de sujetos a tratamientos

Numero de tratamientos: 2

Tamarfo de muestra: 120

Tratamiento: 1

Numero de los sujetos seleccionados: 60
1 2 4 5 6 7 9 10 12 13
16 19 20 22 23 27 29 34 36 37
38 39 40 41 46 47 50 51 52 54
50 60 61 65 66 67 69 71 77 80
81 82 88 89 91 96 97 98 99 100
102 104 105 107 110 113 115 117 119 120

Tratamiento: 2

Numero de los sujetos seleccionados: 60
3 8 11 14 15 17 18 21 24 25
26 28 30 31 32 33 35 42 43 44
45 48 49 53 55 56 57 58 62 63
64 68 70 72 73 74 75 76 78 79
83 84 8 8 87 90 92 93 94 95
101 103 106 108 109 111 112 114 116 118




Anexo Il
Orientar a la madre en las medidas higiénicas encaminadas a:
Hervir el agua para tomar.
Lavarse las manos antes de manipular los alimentos del nifio y después de
limpiar su region anal.
Tapar los alimentos.
Lavar los utensilios, teteras y biberones.
Lavar bien los alimentos antes de ser ingeridos.
Como administrar el medicamento
1. Administrar:
Menores de 5 afios 5 gotas 2v/dia.
De 6 a 11 afios 15 gotas 2v/dia.
Més de 11 anos 20 gotas 2 v/dia.
2. Se administrara 10 dias, se descansa una semana y se repite por 10 dias

7

mas.

Anexo IV

Formulario de recogida de datos iniciales:
Datos Generales:
Nombre y apellidos:
Edad: . Sexo:

Direccidn:

Teléfono:

Sintomas Clinicos:

Heces Fecales:

Tratamiento recibido:




Anexo V
Formulario de recogida de datos de seguimiento:

Persistencia de sintomas clinicos: si cuales

no

Heces Fecales:

Anexo VI
Evaluacion Final

Evaluacién de los sintomas clinicos:

Resultados de Heces Fecales:

Primera: Positiva _ Negativa
Segunda: Positiva _ Negativa
Tercera: Positiva _ Negativa__
Anexo VII

Eventos adversos: Si No
Vomitos

Diarreas

Dolor abdominal
Pérdida del apetito
Otros




Anexo VIII.

PRUEBA CHI CUADRADO PARA RESPUESTA AL TRATAMIENTO

Numero de filas : 2
NUmero de columnas: 2
Filas y columnas: Nominales

Frecuencias observadas

1 2 Total
1 54 58 112
2 6 2 8
Total 60 60 120
Porcentajes (Por columnas)
1 2 Total
1 93.3 96.7 93.3
2 6.7 3.3 6.7
Total 100.00 100.00 100.00
% de celdas con frecuencia esperada <5: 0,0%
Prueba Ji-cuadrado de Pearson Estadistico Valor p
Sin correccion 10,7201 0,0006
Correccion de Yates 7,8521 0,0019
Prueba exacta de Fisher Valor p
Unilateral 0,0006

Bilateral 0,0012






