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RESUMEN

Se realiz6 un ensayo clinico, controlado y aleatorizado, en fase Il en el consultorio
meédico de la familia No.20 perteneciente al area de salud del Municipio de
Venezuela en Ciego de Avila en el periodo comprendido de septiembre del 2014 y
junio del 2015, para evaluar la efectividad del uso del fitofarmaco ajo tintura en el
tratamiento hipoglucemiante en pacientes con Diabetes Mellitus Tipo Il.La
asignacion de los pacientes se realizé por muestreo aleatorio sistematico, a partir
de un consecutivo de 68 pacientes que fueron divididos en dos grupos de estudio,
a uno se le aplicé tratamiento fitoterapéutico como método alternativo sumado al
tratamiento tradicional farmacolégico y al otro se le aplicé el tratamiento
convencional farmacolégico. Se utilizé la técnica de Chi cuadrado y la prueba T de
student. Predominaron las edades cercanas a la 5 década de vida y el sexo
femenino sin diferencias significativas entre los grupos de estudio. Tampoco se
observaron diferencias respecto a los antecedentes familiares y la obesidad. La
mayoria de los pacientes presentaron un tiempo de evolucion de la enfermedad
entre 5y 10 afios con distribucion homogénea entre los grupos. La polidipsia fue el
sintoma mas frecuentemente observado y la polifagia resultd significativamente

mayor entre los controles.

Palabras claves: Plantas medicinales, Diabetes Mellitus, Hipoglucemia.
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INTRODUCCION

La Diabetes Mellitus (DM) comprende un grupo de trastornos metabdlicos
frecuentes que comparten el fenotipo de la hiperglucemia. Existen varios tipos
diferentes de Diabetes Mellitus debidos a una compleja interaccion entre genética,
factores ambientales y elecciones respecto al modo de vida, se considera
actualmente como uno de los principales problemas de salud a nivel mundial. El

impacto socioecondémico de esta enfermedad en cualquier pais es muy importante
1) (1).

Se calcula que en los Estados Unidos su prevalencia es de un 6,6 porciento entre
los 20 y 74 afios y que probablemente aumentara hasta el 10 por ciento en la
préxima década (1). Asimismo, sabemos que un 50 por ciento de los sujetos
con Diabetes Mellitus tipo Il tienen asociada Hipertension arterial y que un
porcentaje similar presenta dislipidemia, ambos reconocidos factores de
riesgo cardiovascular. Por otro lado, en el momento del diagndstico el 40
por ciento de los pacientes presenta algun tipo de macroangiopatia ya
establecida. En el mismo contexto, un 35 por ciento presenta micro o
macroalbuminuria y un 15 por ciento retinopatia establecida, es decir, alguna
de las formas en las que se manifiesta la temible enfermedad microvascular

caracteristica de la Diabetes Mellitus (2).

Por su fisiopatologia, es clinicamente clasificada en dos tipos: Diabetes Mellitus
tipo | (DM 1) y Diabetes Mellitus tipo 1l (DM II). El primero es comun en los nifios y
el mas estudiado, aunque parece ahora que la Diabetes Mellitus tipo Il se ha
incrementado en los adolescentes, dado que parece estar en relacion con la

mayor frecuencia de obesidad (3-7).

La Diabetes Mellitus es un padecimiento conocido desde hace siglos; sin
embargo, a fin del milenio el conocimiento de su etiologia, historia natural y

epidemiologia es aun incompleto (8).

Dependiendo de la causa de la Diabetes Mellitus, los factores que contribuyen a la
hiperglucemia pueden ser descenso de la secreciéon de insulina, decremento del

consumo de glucosa o aumento de la produccion de ésta.



El aumento de la incidencia de la Diabetes Mellitus tipo | es un hecho reconocido.
El proyecto DiaMond, basado en sus estudios epidemiolégicos a nivel mundial, asi
lo ha confirmado (8-12). Este aumento ha sido mas importante en paises como
Suecia y Noruega, que han reportado un incremento en la incidencia anual de 3,3
%, y Finlandia un 2,4 %, preferentemente en pacientes menores de 15 afios y de
sexo masculino. En este grupo de edad se ha descrito a nivel mundial una
incidencia muy variable, que va desde 0,1 casos/100 000 habitantes por afio en
China y Venezuela, hasta 37,8 nuevos casos cada 100 000 habitantes en Cerdefia
(Italia) y Finlandia (13). En términos absolutos, este incremento es semejante en
los grupos entre 0-4 afios, 5-9 y 10-14 afios, pero se considera mas importante en

los grupos de menor edad (14-16).

En la incidencia de la Diabetes Mellitus tipo | se describen variaciones ciclicas
estacionales y a largo plazo. Los casos de nuevo diagndésticos aparecen con
mayor frecuencia en los meses de otofio e invierno, tanto en el hemisferio norte
como en el sur, las variaciones estacionales son mas evidentes cuando el

diagnéstico de la enfermedad ocurre en la adolescencia (17-19).

Esta enfermedad constituye en la actualidad un grave problema en la salud
mundial con un elevado indice de morbimortalidad, tanto en paises desarrollados
como en vias de desarrollo, en 1994 habia 100 millones de diabéticos en el
mundo, y en el 2000, 165 millones, de los cuales el 80-90% correspondian a
Diabetes Mellitus tipo Il, se calcula que en el 2025 habran 300 millones. Con tales

datos se justifica por tanto calificarla de “Pandemia mundial.” (19).

En Estados Unidos, la Diabetes Mellitus es la primera causa de nefropatia en
etapa terminal, de amputaciones no traumaticas de extremidades inferiores y de
ceguera en adultos. Dado que estd aumentando su incidencia en todo el mundo,
seguira siendo una de las primeras causas de morbilidad y mortalidad en el futuro

proximo (19).

Cuba no escapa a este fenomeno; la Diabetes Mellitus ha estado,
consistentemente, entre las 10 primeras causas de muerte durante las dltimas

décadas. En el afilo 2006 ocasion6 2056 defunciones, para una tasa de 18,2 x 100



000 hab. Por otra parte, su tasa de prevalencia se incremento6 de 19,3 x 1000 en el
afno 1996, a 33,3 x 1000 en 2006 (20).

La Diabetes Mellitus en la provincia de Ciego de Avila no tiene un comportamiento
igual en todos los municipios. Existen 2 municipios (Chambas y Florencia) con una
mayor prevalencia que el resto, seguidos de Morén y Ciego de Avila, que
experimentan tasas elevadas. Al comparar la mortalidad con la prevalencia en los
altimos 12 afios hay una relacion inversamente proporcional, porque cuando la
primera disminuye la otra aumenta por lo que un incremento del nimero de
personas con diagnostico de Diabetes Mellitus no tiene necesariamente que ir
acompafnado de un incremento equivalente de la mortalidad, como consecuencia

de esta condicion.

El hecho de que en el Municipio de Venezuela el incremento marcado de la
prevalencia de Diabetes Mellitus no se acompafie de un ascenso en la mortalidad
por esta enfermedad, se pudiera explicar por el esfuerzo del estado mediante su
sistema de salud para garantizar la atencion integral y multidisciplinaria de estos

pacientes en los diferentes niveles de asistencia médica.

Problema: ¢Cuél seria la efectividad del fitofarmaco de ajo tintura en el
tratamiento hipoglucemiante en pacientes con Diabetes Mellitus Tipo Il del CMF
No.20 pertenecientes al area de Salud del Municipio de Venezuela, Ciego de

Avila?.



OBJETIVOS

Objetivo general: Evaluar la efectividad de la fitoterapia como tratamiento

alternativo en pacientes con Diabetes Mellitus Tipo Il pertenecientes al CMF No.20

(Ajo tintura).

Objetivos especificos:

1-

2-

Caracterizar la muestra segun algunas variables sociodemogréficas de
interes.

Describir los antecedentes patologicos familiares de Diabetes Mellitus y los
factores de riesgo de interés en la poblacién de estudio.

Identificar el tiempo de evolucion de la enfermedad y sintomatologia

presente en ambos grupos de estudio.

Evaluar la asociacion existente entre el uso del fitofarmaco ajo tintura y la

evolucion satisfactoria hipoglucemiante en la muestra de estudio.

Identificar los efectos adversos al tratamiento en el grupo de estudio.

Hipotesis: El uso del fitofarmaco de ajo tintura como tratamiento hipoglucemiante

sobreafadido pudiera resultar efectivo en la evolucion satisfactoria de los valores

de glucosa en sangre y mejorar las cifras de ésta a valores normales asi como

mejorar la calidad de vida en pacientes con Diabetes Mellitus Tipo Il del CMF

No.20 pertenecientes al area de Salud del Municipio de Venezuela, Provincia

Ciego de Avila.



MARCO TEORICO
1. Antecedentes

A nivel mundial, afecta a 95 millones de personas, aunque las previsiones mas
pesimistas estiman que en el afio 2010 esta cifra podria alcanzar los 221 millones
de personas. Este tipo de Diabetes Mellitus tipo Il tiene mucho que ver con la dieta
y la falta de ejercicio fisico. Una vida sana podria prevenir esta enfermedad,
ademas de aportar multiples beneficios a los pacientes que ya la padecen. Existe
un estadio previo considerado como pre-diabetes en el que comenzaria el curso
natural de la enfermedad. Sin embargo, la buena noticia es que se puede prevenir.
Quienes estdn en esta etapa previa no estan condicionados a padecer la
enfermedad (10).

"El Programa de prevencion de Diabetes Mellitus (DPP) es uno de los estudios
mas importantes en la reciente historia de la enfermedad, ya que prueba de
manera contundente que la Diabetes Mellitus Tipo Il puede ser evitada por las
personas con alto riesgo en desarrollarla” dijo Christopher D. Saudek, Médico,
Presidente de, la Asociacion Americana de Diabetes (ADA), y el principal
investigador de los estudios DPP en la Universidad Johns Hopkins (10).

Los adultos americanos de mas de 60 afios tienen un mayor riesgo (20%) de
desarrollar Diabetes Mellitus Tipo Il. La Dra. Anne Daly, NS; RD; LD: CDE; y
Presidente de Educacién y Cuidado de la Salud de la Asociacién Americana de
Diabetes. Manifesté "Con unos pocos cambios en su dieta, tales como reducir la
ingesta de grasas, y aumentar la rutina de actividad fisica a 30 minutos diarios,

usualmente caminando, es suficientemente efectivo” (11).

La Organizacion Mundial de la Salud asegura que la Diabetes Mellitus se esta
incrementando draméticamente y estima que para el afio 2025 el niamero de
personas con Diabetes se duplicara, por eso es considerada como la préxima
epidemia mundial. Perder unos cuantos kilos de peso, comer mas saludablemente
y caminar 30 minutos diarios, probaron de manera clara y contundente ser una

poderosa arma para prevenir la Diabetes Mellitus tipo 11 (12).



Los conceptos errdneos sobre la Diabetes Mellitus y su dieta, explicados por el Dr.
Kathryn von Saalfeld. Debido a que la Diabetes Mellitus comunmente es referida
como la "enfermedad del azGcar", muchas personas errbneamente piensan que es
causada por comer demasiada azucar refinada. Aunque es cierto que el azlucar y
otros carbohidratos simples pueden producir un aumento rdpido de la glucosa, o
azucar, en sangre, no causan la diabetes (12).

La Diabetes Mellitus es una enfermedad metabdlica cronica, asociada al desarrollo
de complicaciones irreversibles, invalidantes y aun mortales con notable
afectacion de la calidad de vida si el tratamiento es inadecuado y una condicion
bésica para que lo sea es que el paciente se adhiera al mismo, lo que sélo puede
conseguirse si el paciente interioriza lo que significa ser portador de la
enfermedad, las potenciales complicaciones a las que esta expuesto y entiende la
racionalidad y riesgos del tratamiento (13,14). En la Diabetes Mellitus tipo Il no
insulinodependiente, el organismo no produce suficiente insulina o no la usa
adecuadamente, es la forma mas comun de esta enfermedad en un porcentaje
que va del 90 al 95% de los casos. Actualmente esta cerca de alcanzar
proporciones epidémicas como resultado de un aumento en el ndmero de
personas ancianas y de una gran prevalencia de obesidad y sedentarismo de la

poblacién (15).

En el aflo 1955 existian 135 millones de pacientes diabéticos, se esperan
alrededor de 300 millones para el afio 2025. Entre 1995 y 2025 se ha estimado un
incremento de 35% en la prevalencia. Predomina el sexo femenino y es mas

frecuente en el grupo de edad de 45 a 64 afios (15,16).

La etiologia, o causa, de esta enfermedad crénica es aun desconocida, pero se
sabe que la herencia, la obesidad y el consumo excesivo de calorias son
importantes. Otro mito comun sostiene que una persona diabética debe excluir las
"harinas” de su dieta. La cantidad de carbohidratos que un diabético puede
consumir al dia depende tanto de su requerimiento calérico, como de su plan de

tratamiento para la Diabetes Mellitus.



El origen del nombre viene del griego y etimolégicamente significa dulzura o miel
(mellitus) que pasa a través (diabetes). La Diabetes Mellitus es una enfermedad
cronica que cursa con elevacion de la glucosa o azucar en la sangre debido a la
falta total o parcial de una hormona llamada Insulina. Se caracteriza por un

desorden en los niveles de glucosa (azucar) en sangre (17,18).

Durante la digestion el organismo metaboliza los azucares, almidones e hidratos
de carbono, transformandolos en azucares simples, esta va al torrente sanguineo
y con la ayuda de la insulina que es una hormona secretada por el pancreas, la
glucosa se transforma en energia que es aprovechada por las células del cuerpo.
Cuando no existe insulina o cuando esta no es producida en forma efectiva, la
glucosa se acumula en sangre aumentando los niveles de azlcar, esto es la
Diabetes Mellitus (18).

a. Factores de Riesgo para Diabetes Mellitus:

Los factores de riesgo para la Diabetes Mellitus los podemos clasificar en

modificables y no modificables (19-21).

Factores Modificables:

e Exceso de peso (IMC > 25 Kg/m2).

¢ Dislipidemias (colesterol HDL =<35 mg/dl, triglicéridos >= 150 mg/dI).

e Factores nutricionales (dieta rica en grasas principalmente saturadas, azucares

refinados simples y pobre en fibra).
e Sedentarismo (poca o nula actividad fisica).
Factores No Modificables:
e Edad (jévenes y >40 afos)
¢ Antecedentes familiares de Diabetes Mellitus en linea directa (padre o madre).
b. Tipos de Diabetes Mellitus

Existen dos tipos de Diabetes Mellitus, una que es de aparicion infanto-juvenil y
necesita la administracion de insulina desde su comienzo, y otra cuyo inicio es a

partir de los cuarenta afos y se trata con dieta y ejercicio. Su incidencia es entre el



5y el 6% de la poblacién. A menudo una Diabetes Mellitus benigna no causa
ningun sintoma externo durante afios. Alrededor de 1 de cada 10 diabéticos es
insulinodependiente (21). De ahi el nombre de Diabetes Mellitus
Insulinodependiente (DMID). El resto tiene wuna Diabetes Mellitus No
Insulinodependiente (DMNID). La Diabetes Mellitus Insulinodependiente es
también llamada de tipo I, juvenil, prono-ketosis, o principio juvenil de Diabetes
(22,23).

La Diabetes Mellitus Insulinodependiente puede aparecer en cualquier personay a
cualquier edad. Personas tipicamente afectadas son nifios y adultos jévenes (los
varones jovenes actualmente tienen mas riesgo que las mujeres jovenes). La
Diabetes Mellitus no Insulinodependiente es la mas frecuente, con una relacion
1:10 con respecto a la Diabetes Mellitus Insulinodependiente, y generalmente esta
asociada a la obesidad en un 80 a 90 por ciento de los casos. El tercer, y mucho
menos frecuente tipo de Diabetes Mellitus es la llamada Diabetes secundaria. Esta
puede conducir bien a una Diabetes Mellitus Insulinodependiente o a una Diabetes
Mellitus no Insulinodependiente, pero se distingue de ellas porgue su causa es

otra enfermedad (23).
Diabetes Mellitus Insulinodependiente:

En la persona con Diabetes Mellitus Insulinodependiente el pancreas produce muy
poca o nada de insulina. Los sintomas de Diabetes Mellitus Insulinodependiente
se desarrollan muy rapidamente (en cuestibn de meses e incluso semanas).
Durante el primer afio después del diagnéstico puede haber una mejoria, llamada
"Periodo de luna de miel". Durante el mismo no se necesita insulina o bien su
dosis puede ser ampliamente disminuida. En el desarrollo completo de la Diabetes
Mellitus Insulinodependiente, la insulina es necesaria para prevenir una
cetoacidosis e incluso la muerte. La mayoria de los diabéticos diagnosticados
antes de los 19 afios son insulinodependientes. Parece que hay un factor
hereditario en el desarrollo de la enfermedad. Alrededor de 2 de cada 3 diabéticos
pertenecen a una familia con historia de Diabetes Mellitus. Se le denomina
también Diabetes Mellitus tipo | (Insulinodependiente) generalmente aparece antes

de los 30 afos. Las células del pancreas son destruidas por causas virales o



autoinmunes y como consecuencia la deficiencia de insulina es severa
aumentando los niveles de azUcares en sangre, necesitandose para su

tratamiento suplementos de insulina diariamente (23).
Diabetes Mellitus no Insulinodependiente:

Las personas con Diabetes Mellitus no Insulinodependiente suelen ser mayores de
40 afnos. El problema que afrontan las personas con esta enfermedad no es una
ausencia de insulina. Aunque pueden tener una modesta disminucion de la
hormona, también pueden tener mas probabilidad de tener una concentracion de
insulina normal o incluso aumentada. Su problema es que su cuerpo se resiste a
la insulina. Son necesarias grandes cantidades de insulina para mantener la

cantidad normal de glucosa en sangre (23).

La mayoria de personas con Diabetes Mellitus no Insulinodependiente son obesas
0 pasan de su peso. El exceso de peso empeora el estado de su enfermedad, y la
disminucion de peso suele tener un efecto favorable. En ocasiones se necesitan
inyecciones de insulina para mantener la concentraciéon de glucosa en sangre
dentro de los limites normales, pero no como en la Diabetes Mellitus
Insulinodependiente, ya que la falta de estas inyecciones no produce cetoacidosis.
Se le denomina también Diabetes Mellitus tipo Il (No insulinodependiente) es la
mas comun usualmente después de los 30 afios. Es aquella en la que el pancreas
continta formando insulina pero por debajo de los niveles normales de insulina,

haciendo que la glucosa aumente en sangre (23).
Diabetes Mellitus Secundaria:

La Diabetes Mellitus secundaria puede aparecer como consecuencia de
enfermedades tales como: Acromegalia, Sindrome de Cushing, Hipertiroidismo, o
extraccidn quirdrgica del pancreas. De las categorias de Diabetes Mellitus
secundaria [tabla 1], las endocrinopatias y la Diabetes Mellitus inducida por drogas
0 quimicos son las mas importantes porque representan casos de diabetes
potencialmente reversibles si se detectan y el médico trata la endocrinopatia o

suspende el farmaco agresor (23).

c. Criterios Diagnosticos



Criterios Diagndsticos Clasicos de la OMS 1985 (4,24-30):

El diagndstico de Diabetes Mellitus se establece mediante alguna de las siguientes

opciones:

1. Sintomas tipicos y una glucemia igual o superior a 200mg/dL (11.1mmol/L) en

cualquier momento del dia (al azar).

2. Sintomas tipicos y glucemia basal (en ayunas) igual o superior a 140mg/dL
(7.8mmol/L).

3. En ausencia de sintomas, glucemia basal igual o superior a 140mg/dL

(7.8mmol/L) en mas de una ocasion.

4. Glucemia igual o superior a 200mg/dL (11.1mmol/L) a las 2 h de la sobrecarga

con 75¢g de glucosa.
Criterios Diagnosticos propuestos por el Comité de la ADA 1997 (4,29,30):
El diagndstico se establece mediante alguna de las siguientes tres opciones:

1. Sintomas tipicos —poliuria, polidipsia y pérdida de peso sin motivo aparente —y
una glucemia igual o superior a 200mg/dL (11.1mmol/L) en cualquier momento

del dia (al azar).

2. Glucemia en ayunas —ausencia de ingesta cal6rica de 8h como minimo igual o

superior a 126 mg/dL (7.0mmol/L).
3. Glucemia igual o superior a 200 mg/dL (11.1mmol/L) alas 2 h de la PTGO.

(En ausencia de hiperglucemia inequivoca con descompensacion metabdlica
aguda, el diagnostico debe confirmarse repitiendo la prueba otro dia.). Para
estudios epidemiolégicos el criterio debe ser una glucemia plasmatica en ayunas
igual o superior a 126mg/dL (7.0mmol/L). Esta recomendacién se establece en
aras de la estandarizacion y ademas para facilitar el trabajo de campo,
particularmente cuando la Prueba de la Tolerancia de la Glucosa Oral (PTGO) es
dificil de realizar (28).

El uso de la glucemia basal como criterio Unico puede conducir a estimaciones de

prevalencia levemente mas bajas que las que se obtendrian combinando la



glucemia plasmética de ayuno y la PTGO. Se reconoce también un grupo
intermedio de sujetos cuyos valores de glucosa basal no alcanzan los criterios
para el diagndéstico de Diabetes Mellitus, pero son demasiado elevados para ser

considerados normales (28).

Este grupo, denominado glucemia de ayuno alterada, se define por glucemias
plasmaticas de ayuno superior o igual a 110mg/dL (6.1mmol/L), pero inferior a 126
mg/dL (7.0mmol/L). EI Comité acepta el concepto previo de tolerancia alterada a la
glucosa (TAG), que coincide plenamente con el definido por la OMS, es decir,
glucemia a las 2h de la PTGO superior o igual a 140 mg/dL (7.8mmol/L), pero
inferior a 200mg/dL (11.1mmol/L) (26,28).

Con respecto a la Diabetes Mellitus Gestacional, el Comité de Expertos la define
por la presencia de alteraciones de la glucemia durante el embarazo. El término es
independiente del tipo de tratamiento o de si esta condicion persiste después del
embarazo. Seis semanas después del parto, la mujer debe ser reclasificada en
una de las siguientes categorias: 1) Diabetes Mellitus, 2) glucemia de ayuno
alterada, 3) tolerancia a la glucosa alterada, 4) normoglucemia. EI Comité de
Expertos no recomienda la practica indiscriminada de pruebas de deteccién a
todas las embarazadas, de modo que las mujeres que cumplen con todos los
indicadores de bajo riesgo (tener 25 afios 0 menos, peso corporal normal, no tener
antecedentes familiares de primer grado, no pertenecer a grupos étnicos con alta

prevalencia de diabetes) no precisan ser estudiadas (31,33).
3. Aspectos Clinicos

3.1. Signos y Sintomas

Estos son signos y sintomas en general (34):

* Poliuria (aumento de la frecuencia urinaria y de la cantidad).
* Polidipsia (sed exagerada).

* Polifagia (exceso de apetito).

* Infecciones recurrentes (cutaneas, urinarias, etc.).

* Pérdida de peso o0 aumento de peso.



* Prurito.

* Sequedad de la boca.
* Alteracion visual.

* Fatiga.

Sintomas Urgentes:

Cetoacidosis Diabética: El aumento de la sed y de la orina, las nduseas, la
respiracion profunda y rapida, el dolor abdominal, y el aliento con olor dulce son
los sintomas que preceden a una pérdida gradual de la conciencia en esta
enfermedad. Esto es mas frecuente que ocurra en los diabéticos
insulinodependientes, a menudo después de la falta de una dosis de insulina o

cuando hay una infeccién (35,36).

Coma Hipoglucémico (reaccion de insulina): El temblor, la debilidad o
adormecimiento seguido de dolor de cabeza, confusidén, desvanecimiento, doble
visién o falta de coordinacién son marcas claras de una reaccion de insulina. A
todo esto le sigue un estado como de intoxicacion y eventualmente convulsiones e

inconsciencia. Son necesarios cuidados urgentes (35,36).

Coma Hiperosmolar: Es una pérdida gradual de la consciencia, mas frecuente en
personas mayores en las que su diabetes no requiere inyecciones de insulina. El
coma hiperosmolar aparece en conjuncibn o cuando aparecen otras

enfermedades o un accidente (36,37).
4. Tratamiento Natural de la Diabetes Mellitus

Los productos naturales han sido utilizados por centurias en el mundo por varias
culturas. La comunidad cientifica ha comenzado a mostrar cada vez mas interés
en estos productos por los beneficios que aportan de salud econdmicos, y en
muchos casos se han convertido en agentes bien conocidos, sustituyendo incluso
a los medicamentos de origen quimico-sintético. El trasladar de manera efectiva
los remedios de la medicina tradicional en un producto estable beneficioso
constituye uno de los desafios primarios en el campo de la medicina botanica
(38,39).



Uso de précticas alternativas de atencion a la salud, es un fenémeno estructural
que requiere desarrollar investigaciones para conocer los efectos que pueden
tener la utilizacion de estos recursos en combinacion con el tratamiento halépata.
Las diferentes modalidades dentro de la terapia alternativa incluye acupuntura,
cuidados quiropracticos, hipnosis, masajes, herbolaria, tratamiento homeopético,
dietas especiales, megavitaminas, yoga, tai Chi, gi yong, técnicas de relajacion y

salud espiritual y oracion (40).
Plantas con mucilagos:

Las plantas con mucilago juegan un importante papel en el tratamiento
antidiabético, ya que tienen un efecto favorable en el exceso de peso y en las
secreciones excesivas del pancreas. Las propiedades hidrofilas de las fibras
mucilaginosas permiten, al formar un gel, disminuir la asimilacion de los nutrientes

(sobre todo azucares y grasas) y frenar la absorcion de los glicidos (41).
Glucomanato:

Las propiedades terapéuticas del glucomanato se manifiestan a manera de un
efecto secuestrante (forma un gel viscoso que retrasa la absorcion de lipidos y
glucidos), un efecto voluminizante (aumenta y prolonga la sensacion de saciedad
en el estdbmago). Los mucilagos confieren una accion laxante y demulcente.
Indicado como coadyuvante en el tratamiento del sobrepeso, hiperglucemia,
hiperlipemias y estrefiimiento o diarreas. También el glucomanato reduce la
absorcién tanto de azlcares como de grasas, su principio es la goma guar. Su
modo de accion es la disminucion del ritmo de absorcion de los carbohidratos.
Diversos tratamientos de Oriente que contienen polisacaridos o peptidoglicanos,
actuan de forma semejante, y la mayor parte de ellos reducen el 10% el nivel de

glucemia en ayunas y su efecto puede perdurar algo mas de 24 horas (42).
4.1. Decoccion

Es el método de extraccion de los principios activos de una planta consistente en
hacerla hervir en agua a fuego lento desde 3 minutos a 30, generalmente sobre
las partes mas duras de la misma desmenuzadas - raices, tallos, cortezas o

semillas, y dejarla reposar con un tiempo minimo de 10 minutos. Para realizar este



proceso, se verteran unas 6 cucharaditas de hierba seca o el doble de fresca en
3/4 de litro de agua. Se enciende el fuego hasta que hierva y mantenerlo asi hasta
que el liquido se reduzca en una tercera parte, es decir sobre medio litro, lo cual
se producird normalmente entre los 20 minutos y la media hora. Luego colocar un
colador sobre la taza y filtrarla. Conservar en la nevera o en un lugar fresco un
maximo de 24 horas. Se pueden tomar normalmente entre 2 y 3 tazas diarias. La
dosis recomendada a tomar es de 1 gramo disuelta en una vaso de agua, media

hora antes de las comidas (42).
4.2. Plantas hipoglucemiantes

Desde tiempos remotos, las plantas son usadas para tratar muchos
padecimientos, en la India hay cerca de 45 mil especies de plantas y algunos
cientos han sido considerados como poseedoras de propiedades medicinales. Las
plantas medicinales para tratar las condiciones de hipoglucemia y de
hiperglucemias son de considerable interés para la comunidad etnobotanica, son
reconocidas por contener propiedades medicinales valiosas en diferentes partes
de la planta y un nimero considerable de estas han mostrado un grado variable de
actividad  hipoglucémica y antihiperglicémica. La base de datos
www.bioinformation.net, proporciona una valiosa herramienta para las personas
dedicadas al cuidado de pacientes con Diabetes y para el paciente mismo. En ella
se describen 389 especies vegetales utilizadas para el control y tratamiento de la
diabetes (43).

Recientemente se han realizado investigaciones sobre el efecto de diversos
compuestos en el control de los niveles de glucosa en la sangre después de la
ingestion de los alimentos, tales como los almidones modificados, las
antocianinas, los polifenoles, la fibra dietética y particularmente algunas plantas
utilizadas tradicionalmente para el control de la Diabetes, entre las que se
encuentran: el nopal, el chilacayote y el guarumbo, que puede ayudar a reducir la
absorcion y controlar los niveles de glucosa en la sangre después de ingerir

alimentos (44).

Allium sativum (Ajo):



Una de las virtudes mas resaltantes del ajo, es la de ser un excelente germicida.
No se conoce desinfectante, germicida y purificador mas poderoso que este bulbo;
limpia los intestinos, depura la sangre y renueva todo el sistema interno, pudiendo
ser usado interna y externamente por el mas delicado invalido como por el mas
sano, ya que es perfectamente inofensivo. Es eficaz para la diabetes, para esto se
tomard en ayunas un diente de ajo hasta que baje la cantidad de azucar de la
orina (45).

La administracion oral del extracto alcohdlico disminuye la glucosa sérica, el
colesterol total, triglicéridos, urea, acido Urico, creatinina, la aspartato amino
transferasa y la alanino amino transferasa, mientras que incrementa la insulina
sérica en pruebas realizadas en ratas diabéticas pero no en ratas normales (46).
También se recomienda ingerir tres bulbos de ajo mezclados con uno de cebolla

(Allium cepa) machacados e ingeridos a diario.

Las plantas medicinales constituyen una rica fuente de quimicos bioactivos que
estan libres de efectos adversos y tienen excelente accién farmacoldgica, puede

favorecer el desarrollo de nuevos agentes antidiabéticos.

La mayor parte de los esfuerzos deben enfocarse a evaluar los productos
naturales y las plantas para el descubrimiento de inhibidores enziméticos
potencialmente Utiles u otros que pueden ser Utiles para el tratamiento de la

Diabetes.

El uso de complementos alimenticios y de plantas con efectos hipoglucemiantes
tiene sus ventajas, sin embargo su uso combinado con farmacos sintéticos debe

ser valorado cuidadosamente por los médicos y los pacientes.



METODOLOGIA

Se realiz6 un ensayo clinico, controlado y aleatorizado, en fase Il en el consultorio
médico de la familia No.20 perteneciente al area de salud del Municipio de
Venezuela, Provincia Ciego de Avila en el periodo comprendido de septiembre del
2014 y junio del 2015, para evaluar la efectividad del uso del fitofarmaco ajo tintura
en el tratamiento hipoglucemiante en pacientes con Diabetes Mellitus Tipo II. Para
ello se evaluara comparativamente los resultados de un grupo que recibira solo el
tratamiento tradicional con los de un grupo control que se le sumara ademas el

tratamiento alternativo fitoterapéutico.
Universo y muestra

El universo de trabajo queddé conformado 68 pacientes con diagndstico de
Diabetes Mellitus tipo Il, pertenecientes al area de salud en cuestion, en el periodo
comprendido de dicho estudio. Para la asignacién de los pacientes al grupo
experimental (GE) y al grupo control (GC) se hizo por muestreo aleatorio
sistematico, a partir de un consecutivo de 68 pacientes. Los pacientes fueron
divididos en dos grupos de estudio, uno al cual se le aplico la tratamiento
fitoterapéutico como método alternativo sumado al tratamiento tradicional
farmacolégico (grupo experimental) (GE) y otro al que se le aplico solo el

tratamiento convencional farmacolégico, grupo control (GC).

Para la seleccion de los pacientes de cada grupo de estudio se utiliz6 un muestreo
sistemético, que por ser un tipo de muestreo aleatorio permitié realizar inferencia a
la poblacion de los resultados alcanzados en el estudio. Se realizé un pareo
grupal, teniendo en cuenta para el mismo como criterio de pareo la seleccion de
pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo Il, agrupados ademas por

edades y sexo.

Criterios clinicos: Se le denomina también Diabetes tipo Il (No insulino-
dependiente). Es aquella en la que el pancreas continia formando insulina pero
por debajo de los niveles normales de insulina, haciendo que la glucosa aumente
en sangre. La seleccion de pacientes para el estudio solo dependera de que

cumpla los criterios de inclusion.



Criterios de Inclusioén:

1. Pacientes que estén en condiciones de cumplir el tratamiento ambulatorio y

firmen el consentimiento informado (Anexo ).

2. Pacientes con diagnostico clinico de Diabetes Mellitus tipo I, previamente

documentado antes del estudio.
Criterios de exclusion:

1. Pacientes que presenten antecedentes de procesos alérgicos al tratamiento

fitoterapéutico.

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

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

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

abandonen el mismo.
Metodologia e intervencion

En la muestra en general se realiz6 evaluacion inicial de la glucemia y se le indico
el tratamiento convencional. A la muestra de estudio (grupo experimental) se le
aplicé la fitoterapia como meétodo terapéutico alternativo de forma oral, 20 gotas 3
veces al dia en medio vaso de agua; se confeccion6 especie de historia clinica en
la primera consulta (Anexo Il) donde se recogieron algunos datos de interés como
la edad, sexo, tiempo de evolucion de la enfermedad, evolucion de las cifras de
glicemia y reacciones adversas; a ambos grupos que se les citdé para reconsulta
una vez comenzado el tratamiento hasta terminado el mismo para un total de 3

mediciones.
Metodologia de aplicacion de la fitoterapia

Los pacientes fueron evaluados segun los cortes previstos por grupo de
tratamiento, cuyo seguimiento se hizo a través de las consultas programadas,

hasta completar 3 evaluaciones por un periodo de 2 meses (inicial, intermedio y



final). Para la obtencion de las cifras de glucemia en sangre se realizé a través de
andlisis realizados en la policlinica que pertenezca el paciente mediante la quimica
de laboratorio y previa prescripcion del investigador.

A los pacientes del grupo experimental el investigador clinico le prescribio la
receta con el medicamento de fondo que consiste la solucion de ajo tintura, se le
confeccion6 un método con todas las recomendaciones antes descritas y la

posologia, se confirmd que el paciente ha comprendido la explicacion.

Los medicamentos fitoterapéuticos han sido experimentados en sujetos sanos y
por esta razén se conoce la sintomatologia que pueden producir. Estos
medicamentos se encuentran en dinamodiluciones medias y su accionar es de tipo
jarabe y el constitucional que actuara en la curacion. Las diluciones a utilizar
fueron a 6 CH y 30 CH en caso del tratamiento sintomatico, los constitucionales se
indicaran a la 200 CH. Los medicamentos fitoterapéuticos obtenidos fueron

administrados de la siguiente forma:
Administrar por via oral.

1. Elfitofarmaco se administré 3 veces al dia 20 gotas en medio vaso de agua,

durante el periodo que duré el tratamiento.
El procedimiento de elaboracion del fitofarmaco se detalla en el (Anexo 111).

Forma de conservacion de los medicamentos:

Condiciones de almacenamiento:

1. Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura ambiente.

2. Proteger de la luz y olores fuertes.

3. Mantener el frasco lejos de equipos emisores de radiaciones electromagnéticas
(televisores, hornos de microondas, computadoras, etc.).

Medidas para garantizar la seguridad en la manipulacién de los productos:

- Agitar 10 veces el frasco golpeandolo contra la palma de la mano antes de
administrar.

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

15 a 20 minutos antes y/o después de tomar el medicamento.



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

Ciego de Avila ubicado en Calle Joaquin de Agiiero entre Antonio Maceo y

Simon Reyes.

Actividades cientificas

La secuencia de trabajo serd la siguiente:

1.

Evaluacion y captacion del paciente con Diabetes Mellitus tipo Il en la

consulta en la atencién primaria.

. Se asignaron los pacientes que cumplan con los criterios de inclusién en los

dos grupos segun asignacion aleatoria.

. Se puso tratamiento convencional normado (grupo control y experimental) y

se sumo el tratamiento fitoterapéutico (grupo experimental).

. Los datos se vaciaron en la planilla de recoleccién de datos construida al

efecto.

. Se evaluaron los resultados, por el especialista de MGI, al inicio del

tratamiento y al final de este, los datos finales se plasmaron en la encuesta
elaborada para este caso, asi como cualquier evento adverso que pueda

ocurrir durante el tratamiento.

. Realizacién del informe final.

Finalmente se evalud la efectividad de la terapia fitoterapéutico como método

terapéutico alternativo para la Diabetes Mellitus segun criterio del evaluador y

guiados por las siguientes categorias:

Buena: Si méas del 50 % de los pacientes fueran evaluados de evolucién favorable

y sin efectos adversos, en cada una de las consultas evaluativas, durante el

periodo evaluativo.

Regular: Si el 10 % fueran evaluados de evolucién favorable y el resto de

desfavorable y sin respuesta al tratamiento, durante el periodo evaluativo.

Mala:

Si menos del 10 % fueran evaluados de evolucion favorable y el resto de

desfavorable y sin respuesta al tratamiento, durante el periodo evaluativo.



Operacionalizacion de variables

Variable Tipo Operacionalizacion Indicador
Escala Descripcién
Edad Cuantitativa Valores de la Segun afios Media y
continua variable cumplidos. desviacién
estandar
Sexo Cualitativa Masculino Segln sexo NUmero y
nominal Femenino biologico porciento segun
dicotomica grupos de
edades
Tiempo de Cuantitativa Menor de 5 afios. Segun tiempo en Media y
evolucion de la continua De 5 a 10 afios. que se desviacion
enfermedad. Mayor de 10 afos. diagnostico la estandar
enfermedad hasta
el momento.
Glicemia. Cuantitativa Valores de la Segun el valores Media y
discreta. variable de las cifras de desviacién
glicemia en estandar
sangre.
Antecedentes Cualitativa Si Segun si esta NUmero y
patolégicos nominal No presente la porciento segun
familiares dicotémica enfermedad en grupos de
algun familiar de edades.
primera linea.
Obeso Cualitativa Si Segun calculo de NUmero y
nominal No indice de masa porciento segun
dicotémica corporal. grupos de
edades.
Sintomatologia Cualitativa Pérdida de peso. Segun sintomas NUmero y
nominal Polidipsia. presentes en el porciento segun
politémica Polifagia. paciente al debut grupos de
Poliuria. de la enfermedad. edades.
Mareo.
Vulvovaginitis.
Efectos adversos Cualitativa Erupcion en la piel. Segun si se Numero y
nominal Nauseas. presentan efectos | porciento segun
politémica Vémitos. adversos grupos de
Prurito. asociados al edades.
Ninguna. tratamiento
fitoterapéutico.
Criterio evaluativo Cualitativa Buena Segun si la NUmero y
de la fitoterapia. Nominal Regular evolucion de la porciento segun
politomica Mala enfermedad fue grupos de
favorable o edades.
desfavorable en
la evolucion
satisfactoria de la
glicemia en

sangre




Plan de andlisis de los resultados

Se confecciond 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 utilizé estadistica

descriptiva de media y desviacion 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 categdricas. Ademas se aplico la prueba T de student
para la comparacién de medias en variables cuantitativas con normalidad de los

datos.

Para la seleccion de los pacientes de cada grupo de estudio se utiliz6 un muestreo
sistematico, que por ser un tipo de muestreo aleatorio permitié realizar inferencia a
la poblacién de los resultados alcanzados en el estudio. Para el caso particular de
este estudio se utilizé una constante k = 2 para la division de la muestra de estudio
en dos grupos iguales, resultado de calcular el cociente k = N/n, donde “N” es el
tamafo del universo (total de pacientes que cumplen los criterios de seleccion de
universo, hasta llegar a 80 pacientes) y “n” es la totalidad de pacientes que
conformaran el grupo experimental, se seleccion6 el arranque aleatorio de entre
los nimeros 1 y 2 a través de un generador de numeros aleatorios donde el
namero seleccionado determiné la eleccibn de los sujetos para el grupo

experimental y el resto conformé el grupo control.

P N=n1+n2  n1=n2  N=2n1

2n1 opd o



Aspectos éticos

Este ensayo clinico se realiz6 en correspondencia con las regulaciones
establecidas en la declaracion de Helsinki (Somersest West, Republica de
Sudafrica; octubre de 1996).

Se pidié a todos los pacientes seleccionados su consentimiento para participar en
el estudio. Se explicé el caracter voluntario de declarar aquellos aspectos que no
dafien su dignidad, se insistié en el caracter confidencial de los datos y el manejo
anonimo de los participantes, con el uso de cddigos de identificacion. La
autonomia se mantuvo desde la decision individual de participar o 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.



ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

Tabla 1.NUumeros de pacientes segun grupo de estudio y edad.Venezuela 2015.

Grupo de . Edad
estu Media | Desv. tip. Minimo Méximo
Experimental 34 49,8 5,4 40 60
Control 34 51,0 5,0 43 60
Total 68 50,4 5,2 40 60

Prueba T para la igualdad de medias p = 0,368

La tabla 1 muestra la distribucién de pacientes segin su asignacion a grupos de
experimento al inicio de la investigacion y las medidas centrales y de dispersion de

las edades de los mismos.

Se pudo observar que la media general de la serie fue de 50,4 afios con una

desviacion tipica de 5,2 afios y valores extremos de 40 y 60 afios.

El grupo experimental, presenté una media de 49,8 afios de edad, y los datos se
alejaron de su media en unos 5,4 afios como promedio, mientras en el grupo
control, la media de edades resultd ligeramente mayor para unos 51,0 afios con

una menor dispersién de los datos (5,0 afios).

Las medias no resultaron significativamente diferentes entre si, segun el analisis
del resultado de la prueba estadistica empleada, por lo que la variable edad, se
utilizé como medida de pareamiento para garantizar la homogeneidad inicial de los

grupos.

En un estudio epidemioldgico realizado en Venezuela, por Diaz Ortiz (47), este
refiere que los grupos de edades mas afectados fue de 55 a 64 afios de edad,
seguido por el grupo de edades comprendido entre 65 afios y mas, lo cual
expresa que esta enfermedad se ve con mayor frecuencia en edades
avanzadas de la vida por el proceso de envejecimiento y la mayor tiempo de

exposicion a los factores de riesgo relacionados con esta enfermedad.




Igualmente en estudios realizados por: Pifiero-Pilona, Texas, coincide en que el
grupo de edades mas afectado es de 55 a 64 afios (48). Otro autor que coincide
es Davidson en un estudio realizado en Nueva York donde encontr6 en este

mismo grupo de edad la mayor incidencia (49).

Estudios en varios paises como Cuba y Venezuela por diversos autores como
Rivero y Chacin han reflejado que esta enfermedad se ve con mayor frecuencia en

ancianos por encima de los 65 afios (50,51).

Tabla 2. Nimeros de pacientes segun grupo de estudio y sexo. Venezuela 2015.

Grupo de estudio
Total
Sexo Experimental Control
NUmero % NUumero % Numero %
Masculino 14 41,2 17 50,0 31 45,6
Femenino 20 58,8 17 50,0 37 54,4
Total 34 100,0 34 100,0 68 100,0

Chi-cuadrado de Pearson (Correccién por continuidad) p = 0,626

La tabla 2 muestra la distribucion de pacientes segun la aplicacién o no de la
tintura de ajo sobreanadida al tratamiento convencional para la Diabetes Mellitus y

el sexo de pertenencia de los mismos.

Se pudo observar que 37 de los participantes en el estudio pertenecieron la sexo
femenino para un 54,4% del total, de los cuales 20 pertenecian al grupo con
tratamiento experimental sobreafadido representando el 58,8% del mismo y 17 al

grupo control para el 50,0% de este ultimo.

Los masculinos estuvieron representados por 31 pacientes para un 45,6% del
total, con predominio del grupo control en el que se observaron 17 pacientes para
el 50% del mismo mientras que en el grupo de casos se presentaban 14

participantes, del que representaron el 41,2%.




Las diferencias porcentuales encontradas no resultaron significativas para los
grupos de estudio segun el resultado de la prueba estadistica utilizada con un

resultado de la p calculada muy superior a 0,05.

Segun Diaz Ortiz (47), la distribucion por sexo, se observé que no existe un
predominio significativo por ninguno de ellos, obteniendo como resultado un total
de 73 pacientes del sexo femenino para un 46.5% y 84 casos del sexo masculino
para un 53.5%. Coincide con el estudio en Espafa realizado por Tamayo y autores
(52).

Tabla 3. Numeros de pacientes segun grupo de estudio y antecedentes familiares
y Obesidad. Venezuela 2015.

Grupo de estudio
Total
Experimental Control p*

Antecedentes
familiares y obesidad

NUumero| % |NUmero| % |NUmero| %

APF de Diabetes Mellitus 19 55,9 18 52,9 37 54,4 | 1,000

Obesidad 20 58,8 17 50,0 37 54,4 | 0,626

*Chi-cuadrado de Pearson (Correccion por continuidad)

La tabla 3 muestra la distribucién de pacientes segun su asignacion a grupos de
estudio de la investigacion y la presencia de antecedentes familiares de Diabetes
Mellitus, asi como el diagnéstico de Obesidad al examen fisico realizado.

Se pudo observar que 37 de los participantes presentaban los antecedentes
familiares mencionados para un 54,4% del total, con cifras casi idénticas en
ambos grupos de estudio, observandose 19 de ellos en el grupo experimental del
cual representaron el 55,9% y 18 en el grupo control para un 52,9% del mismo,
esta similitud encontrada condiciond6 que no se encontraran diferencias

significativas entre los grupos.

EL diagnéstico de Obesidad al examen fisico de los pacientes, se confirmé en 37

de ellos para el 54,4% del total, con ligera mayoria del grupo que no recibio el




tratamiento experimental sobreafiadido en el cual se observaron 17 casos para el
50,0% del mismo, mientras que en el grupo experimental se diagnosticaron 20
pacientes obesos que representaron el 58,8% de este ultimo. Tampoco resultaron

significativas las diferencias encontradas en estos casos.

La resistencia a la insulina es una condicién que es heredada y esta presente
desde la gestacién, que es cuando los niveles de insulina se encuentran en rangos
normales pero que con el paso del tiempo se incrementa para mantener los
niveles de glucosa, sin embargo, llega a un punto donde las células beta del
pancreas se ven rebasadas y ya no producen suficiente cantidad de la hormona
para compensar dicha condicién, lo que trae como consecuencia que se presente
la hiperglucemia (53). En cuanto a los antecedentes patologicos familiares
corresponde con lo descrito por diversos autores quienes reconocen que la
Diabetes Mellitus tipo Il tiene una alta penetrancia familiar y la importancia que
tienen en esta enfermedad los factores genéticos o hereditarios (54,55).

Un gran namero de pacientes con Diabéticos Mellitus tipo Il tienen obesidad de
tipo visceral, la cual se acompafia de un incremento en los acidos grasos libres en
ayuno y postprandiales que van a fluir por la circulacion portal provocando
acumulacion de triglicéridos hepaticos, aumento de lipoproteinas de muy baja
densidad (VLDL, por sus siglas en inglés) y reduccion de las lipoproteinas de alta
densidad (HDL, por sus siglas en inglés) (56). En cuanto a los sujetos que viven
con Diabetes Mellitus que presentan sobrepeso y obesidad, se describe que su
prevalencia es del 71.28%.

Muchos autores también han descrito en sus estudios la alta aparicion de
la Diabetes Mellitus en pacientes con sedentarismo demostrando que la
enfermedad aparece de 2 a 4 veces mas en pacientes con menos actividad fisica
porque esta tiene efectos beneficiosos sobre los liquidos sanguineos,

presion arterial, el peso y la distribucion de la grasa corporal (57).



Tabla 4. Numeros de pacientes segun grupo de estudio y tiempo de evolucién de

la enfermedad. Venezuela 2015.

, Grupo de estudio
Tiempo de Total
evolucién de la Experimental Control
enfermedad , - ,
NUumero % Numero % Numero %
Menos de 5 afios 12 35,3 13 38,2 25 36,8
De 5 a 10 afos 18 52,9 14 41,2 32 47,1
Mas de 10 afios 4 11,8 7 20,6 11 16,2
Total 34 100,0 34 100,0 68 100,0

Chi-cuadrado de Pearson (Correccion por continuidad) p = 0,626

La tabla 4 muestra la distribucibn de pacientes segun el tipo de terapia
hipoglucemiante aplicada y el tiempo transcurrido desde el diagnéstico de la

Diabetes Mellitus hasta el inicio de la investigacion.

Se pudo observar que la mayoria de los participantes presentaban un tiempo de
evolucion de la enfermedad entre 5y 10 afios, con un total de 32 pacientes para el
47,1% de los cuales 18 se encontraron en el grupo experimental para el 52,9% del

mismo y 14 en el grupo control del que representaron el 41,2%.

En orden de frecuencia le siguid el grupo de menos de 5 afios con 25 pacientes y
el de mas de 10 afios con solo 11 pacientes para un 36,8% y 16,2%

respectivamente.

Las diferencias porcentuales encontradas entre los grupos de tratamiento, no
resultaron significativas para los diferentes rangos de tiempo analizados segun la

prueba estadistica utilizada.

Refiere Diaz Ortiz (47), que el tiempo de evolucién de la enfermedad que se
destaco en su estudio fue entre 5 a 9 afios con 69 casos para un 43.9 por ciento,
seguido de los de menos de 4 afios de evolucion con 58 casos para un 36.9%.

Resultados similares obtuvo Portillo y autores en su estudio realizado en Lima,




Perd, quien de una muestra de 68 pacientes, reporta un 78% de los casos con un
tiempo de evolucion de 5 a 9 afos (58). Difieren de este estudio la autora Rivero
Isabel donde el 50% de los pacientes estudiados tenian un tiempo de evolucion
menor de 5 afios, con un total de 29 casos para un 58%, al igual que Guzman en

Cuba con resultados parecidos (59,60).

Por otro lado también con un resultado diferente se encuentra el autor Tamayo y
colaboradores en Espafia donde en su estudio prevalecia el grupo de mas de 10

afios de evolucion (52).



Tabla 5. Numeros de pacientes segun grupo de estudio y sintomatologia.
Venezuela 2015.

Grupo de estudio
Total
Sintomatologia| Experimental Control p*
Nimero | % | Namero | % |Numero| %

Polidipsia 24 70,6 26 76,5 50 73,5 | 0,783
Poliuria 22 64,7 24 70,6 46 67,6 | 0,795
Polifagia 15 44,1 30 88,2 45 66,2 | 0,000
Pérdida de peso 19 55,9 14 41,2 33 48,5 | 0,332
Mareo 9 26,5 8 23,5 17 25,0 | 1,000
Vulvovaginitis 9 26,5 6 17,6 15 22,1 | 0,559

*Chi-cuadrado de Pearson (Correccion por continuidad)

La tabla 5 muestra la distribucion de pacientes segun su grupo de tratamiento
asignado al inicio de la investigacion y los diferentes sintomas presentados por los

mismos.

Se pudo observar que la polidipsia resulté el sintoma mas frecuentemente referido
con 50 de los participantes para un 73,5% del total y distribuciones muy
semejantes en ambos grupos, con 24 de ellos en el grupo al que se le aplico la
terapia sobreafiadida para un 70,6% del mismo y 26 en el grupo control para el

76,5% de esta ultimo.

En orden de frecuencia, la poliuria y la polifagia fueron referidas por 46 y 45
pacientes para un 67,6% y 66,2% respectivamente.

Solo la polifagia presenté diferencias estadisticas entre ambos grupos de
tratamiento, presentado un numero significativamente mayor de pacientes que
referian dicho sintoma entre los controles (88,2%) que entre los pacientes del
grupo experimental (44,1%).



En este estudio se comprobd que la mayor cantidad de pacientes al debut tenian
mas de un sintoma de la enfermedad con 68 casos para un 100%, seguido como
anico sintoma la polidipsia y poliuria. Coincide con este estudio el autor Tamayo y
autores en Espafa que arrojé en sus resultados 78 pacientes de 174 para un
44.8% (61).

Con otros resultados donde prevalecian la poliuria como Unico sintoma lo
demuestra los estudios realizados por Chacin Alvarez en Caracas y Costa A.
en Espafa (62,63), mientras que la sed intensa o polidipsia por Pifiero Pilona y

colaboradores en Texas (64).



Tabla 6. Numeros de pacientes segun grupo de estudio y glicemia. Venezuela
2015.

Glicemia Prueb

Grupo de N ade

estudio UMEro | Evaluacién Evaluacién | Evaluacion | Fried

inicial intermedia final man

Experimental 34 13,9 10,5 6,2 0,000

Control 34 13,4 10,7 9,7 0,000
Prueba T para I_a igualdad 0,232 0.329 0,000

de medias

La tabla 6 muestra la distribucion de pacientes segun el grupo de tratamiento
asignado en el estudio y las medias de glicemia evaluadas al inicio, intermedio y

final de la investigacion.

Se pudo observar que en las evaluaciones inicial e intermedia de la investigacion,
las medias de glicemia de los pacientes presentaban distribuciones muy
semejantes con 13,9 para el grupo experimental y 13,4 para los controles en la
evaluacion inicial, mientras que en la intermedia presentaban 10,5 y 10,7
respectivamente. En ambos casos no se presentaron diferencias significativas de

las medias de glicemia.

En la evaluacion final si se reportaron diferencias estadisticas presentando una
media de glicemia significativamente menor para el grupo experimental (6,2) que

en el grupo control (9,7).

En el andlisis longitudinal para cada grupo se observaron diferencias significativas

entre las cifras iniciales y finales para ambos grupos por separados.

Existen estudios con diferentes tipos de Bauhinias en animales de
experimentacion, donde se demostro una disminucion de los valores de glicemia al
utilizar la solucion acuosa de las plantas, diferentes autores concluyen que la
solucion acuosa del fitofarmaco produce un efecto hipoglucemiante y que a mayor
concentracion e intervalo de tiempo este efecto es mayor, y que se deben realizar
investigaciones posteriores donde se puedan conocer los mecanismos de accion

por los cuales se produce este efecto (65-67).




En un ensayo clinico con fitofarmaco realizado en México, por Nubilde Martinez y
colaboradores (68), este arroja que los resultados obtenidos evidenciaron que la
solucion acuosa del fitofarmaco disminuyd la concentracion de glucosa en el
medio donde se encontraban las células sanguineas humanas, demostrando que
el porcentaje de glucosa consumida en la célula fue mayor al incrementar las
concentraciones de la solucion acuosa del fitofarmaco, quedando en evidencia el

efecto hipoglucemiante de la solucion acuosa.

Los resultados obtenidos evidenciaron que la solucién acuosa del fitofarmaco
disminuy6 la concentracion de glucosa en el medio donde se encontraban las
células sanguineas humanas, demostrando que el porcentaje de glucosa
consumida en la célula fue mayor al incrementar las concentraciones de la
solucion acuosa del fitofarmaco, quedando en evidencia el efecto hipoglucemiante
de la solucion acuosa y cuyo mecanismo de accion no puede ser explicado a
través de este estudio, por lo que se convierte en interrogante para futuras

investigaciones.



Tabla 7. Numeros de pacientes de grupo experimental segun efectos adversos.
Venezuela 2015.

Efectos adversos Numero %
Ninguna 26 76,5
Nauseas 3 8,8

Erupcion en la piel 2 59

Prurito 2 59
Vomitos 1 2,9
Total 34 100,0

La tabla 7 muestra la distribucion de pacientes del grupo al que se le aplicé la
terapia hipoglucemiante sobreafiadida segun la aparicion de efectos adversos
referidos o constatados.

Se pudo observar que 26 de los pacientes no presentaron ningun efecto adverso.
El mas frecuentemente referido resultaron las nauseas indicadas por 3 de ellos
para un 8,8% del grupo experimental, seguido por la erupcién en la piel y el prurito
con 2 casos para cada uno (5,9%) y los vomitos, aparecidos en solo 1 paciente de

este grupo para un escaso 2,9%.




CONCLUSIONES

Predominaron las edades cercanas a las 5 décadas de vida y el sexo femenino sin
diferencias significativas entre los grupos de estudio. Tampoco se observaron
diferencias respecto a los antecedentes familiares y la obesidad. La mayoria de
los pacientes presentaron un tiempo de evolucion de la enfermedad entre 5y 10
afios con distribucion homogénea entre los grupos. La polidipsia fue el sintoma
mas frecuentemente observado y la polifagia resulté significativamente mayor
entre los controles. En ambos grupos las medias finales de glicemia resultaron
significativamente menor que las iniciales, y la media final de glicemia del grupo
experimental resultd significativamente menor que en el grupo control. La gran
mayoria de los pacientes no presentaron efectos adversos y las nauseas
resultaron los mas frecuentes. Se concluye que la solucién acuosa del fitofarmaco
produce un efecto hipoglucemiante y que a mayor concentracion e intervalo de

tiempo este efecto es mayor.
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ANEXOS
Anexo |

Acta Consentimiento Informado
Comparfiero (a) Paciente:

Por este medio le comunicamos a ud. que ha sido escogido (a) para la realizacion
de una investigacion donde usted sera el objeto de estudio. S6lo necesitamos su
colaboracién, se trabajara con las historias clinicas y documentacién suya y se le
aplicara el medicamento fitoterapéutico de ajo tintura para el control y disminucién
de las cifras de glicemia. Esperamos su ayuda y facilitacion de los medios de

informacion.
Si desea usted participar en el estudio exponga aqui su consentimiento:

Yo he tenido contacto

con el Dr. Isnay y el resto del equipo de investigadores que me han explicado
todos los aspectos relacionados con el estudio; he podido hacer preguntas y
aclarar todas mis dudas acerca del mismo, recibiendo respuestas satisfactorias.
Comprendo que mi participacién es voluntaria, que puedo retirarme cuando lo
desee del mismo, sin que sea necesario explicar las causas y sin afectar las
relaciones con los médicos que me atienden y para expresar liboremente mi

conformidad de participar en el estudio firmo el siguiente modelo.

Nombre y Apellidos del paciente




Firma del paciente:




Anexo Il

Planilla de recoleccién de datos

Fecha:
Datos Generales:
Nombre: Apellidos:
Edad: sexo:
Teléfono:
Direccion Particular:
Municipio: Provincia:
experimental____ control_____
Tiempo de evolucion de la enfermedad: Cifras de Glicemia:
Menor de 5 afios.
De 5 a 10 afios. Primera evaluacion:
Mayor de 10 afos. Segunda evaluacion:

Tercera evaluacion:
Antecedentes patologicos familiares:

Si.
No. Efectos adversos:
Erupcion en la piel.
Obeso: Nauseas.
Si. VVomitos.
No. Prurito.
Ninguna

Sintomatologia:
Pérdida de peso.
Polidipsia.
Polifagia.
Poliuria.

Mareo.
Vulvovaginitis




Anexo Il

Método de obtencidon del Fitofarmaco de AJO TINTURA

NOMBRE CIENTIFICO: Allium Sativum L. Litiaceae.
NOMBRE COMUN: Ajo.
PARTE UTIL: Los Bulbos.

COMPOCICION QUIMICA: Presenta abundantes fructosanos, aceite esencial: Garlicina,
Aleina o Sulfoxido de alilcisteina, disulfurus (de alilpriopilo y de alilo), Trisulfuro de alilo,
Treta sulfuro de Alilo .Contiene compuestos 6rgano sulfurados, enzimas, principalmente
alinasa, aminoacidos como arginina ,lisina, treonina, triptéfano. Presenta ademas fibras,
acido fitico, (hexafosfato), lipidos, saponinas esteroidales y derivadas del furostanol, beta-
sitosterol y pequefias cantidades de vitaminas (A, B, B2, B6, C, E) y minerales (Cromo,
Selenio, Silice, Azufre, y hierro) La actividad farmacol6gica se atribuye,
fundamentalmente, a la aliina, y sus productos de degradacion: Alicina y el ajoeno. Esto
se forma cuando el ajo es machacado y queda expuesto la aliina a la enzima alinasa.

También Mucilagos.

FORMULACIONES

AJO TINTURA AL 20% (Gotas Allicina)

Dientes de ajo pelados frescos -------------==---=---- 20 gramos
Alcohol etilico al 70% c.S.p ----------=-=-=--m-m-mmmem 100 ml

PROCEDIMIENTO DE MANUFACTURA: Triturar los ajos y cubrirlos con alcohol. Dejar
reposar no menos de 7 dias a temperatura ambiente y en lugar protegido de la luz. Filtrar

y envasar.
FORMA FARMACEUTICA: Tintura (Liquida Homogéneo).
VIA DE ADMINISTRACION: Oral y tépica.

FORMA DE PRESENTACION: Frasco de vidrio &mbar.
PERIODO DE VIDA UTIL: 1 Afio a temperatura ambiente.

DOSIS: 20 gotas en medio vaso de agua 2 - 3 veces al dia.



ACTIVIDAD BIOLOGICA DEMOSTRADA: Ascaricida, amebicida, antibacteriano,
antimicoético, antiagregante plaquetario, antiartritico, antirreumatico, hipocolesterolemia e
hipoglucemiante, antioxidante, antiasmatico.

INDICACIONES: Se utiliza en el tratamiento de abscesos, acné, adenopatias, alopecia,
amebiasis, artrosis, hipertension, cardiopatias, ateroesclerosis, angina, cancer, Diabetes
Mellitus, hipocolesterolemia, catarro.



