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RESUMEN

Objetivo. Determinar la efectividad hipoglucemiante de la harina de sacha jergon
(Dracontium loretense krause) como coadyuvante al tratamiento convencional de
diabetes mellitus. Material y métodos. Se llevo a cabo un ensayo clinico en fase Il
abierto, controlado, aleatorio y pareado en pacientes diabéticos del Programa
Enfermedades no Transmisibles del Hospital EsSalud Il, Hudnuco, iniciando la
ejecucion en el mes de setiembre y culminando en diciembre del afio 2019. El muestreo
fue no probabilistico por conveniencia y se selecciond 30 pacientes con los siguientes
criterios de inclusion: diagnostico de diabetes mellitus, mayores de 18 afios, adherentes
al tratamiento convencional, hemoglobina glicosilada > 7% y que voluntariamente
decidieron ingresar al estudio. La asignacion al tratamiento fue aleatoria, 15 pacientes
recibieron harina de sacha jergon (grupo experimental) y los otros 15 fueron el grupo
control. Resultados. Luego de 12 semanas de tratamiento con harina de sacha jergon,
los valores de glucosa en el grupo experimental se redujeron 10.9 mg/dl, con un valor
de p=0,005y el grupo control redujo 2.9 mg/dl, con un p = 0,221; al realizar el analisis
intergrupal, se obtuvo un valor de p = 0,007. La hemoglobina glicosilada en el grupo
experimental se redujo 0,58%, con un valor de p = 0,043 y en el grupo control no hubo
reduccion, con un p = 0,882; sin embargo, al realizar el andlisis intergrupal, se obtuvo
un p = 0,059. Conclusiones. La harina de sacha jergdn tiene efecto hipoglucemiante
en pacientes diabéticos. Su consumo no manifestd reacciones adversas.

Palabras clave. Arum dracontium, arisaema, diabetes mellitus, hemoglobina A

glucada, fitoterapia (fuente: DeCS BIREME).



ABSTRACT

Objective. Determine the hypoglycemic effectiveness of sacha jergon's flour
(Dracontium loretense krause) as an adjunct to the conventional treatment of diabetes
mellitus. Material end methods. An open, controlled, randomized and paired phase
Il clinical trial was executed in diabetic patients of the Non-communicable Diseases
Program of the EsSalud Il Hospital, Huanuco, running between the months of
September and December of 2019. The sampling was non-probabilistic for
convenience and 30 patients were selected with the following inclusion criteria:
diagnosis of diabetes mellitus, older than 18 years, adherent to conventional treatment,
glycosylated hemoglobin less than 11% and who voluntarily decided to enter the study.
The treatment allocation was randomized, 15 patients received sacha jergon's flour
(experimental group) and the other 15 were the control group. Results. After 12 weeks
of treatment with sacha jergon's flour, the glucose values in the experimental group
were reduced by 10.9 mg / dl, with a value of p = 0.005 and the control group reduced
2.9 mg/ dl, with a p = 0.221; When performing the intergroup analysis, a value of p =
0.007 was obtained. The glycosylated hemoglobin in the experimental group was
reduced 0.58%, with a value of p = 0.043 and in the control group there was no
reduction, with a p = 0.882; However, when performing the intergroup analysis, a p =
0.059 was obtained. Conclusions. Sacha jergon's flour has a hypoglycemic effect in
diabetic patients. Its consumption did not manifest adverse reactions.

Keywords. Arum dracontium, arisaema, diabetes mellitus, glucose, glycated

hemoglobin A, phytotherapy (source: MeSH NLM).
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus es una afeccion cronica debido a trastornos metabolicos
que tiene diversas causas Yy se caracteriza por una hiperglucemia sostenida que es
resultado de anomalias de la accion de la insulina o secrecion, o ambas (1). El
tratamiento terapéutico estd basado en modificaciones del estilo de vida,
fundamentalmente el régimen alimenticio y la actividad fisica, junto con el manejo
farmacologico conformado por los hipoglicemiantes orales e insulinas (2). Este
trastorno metabolico, sin un manejo correcto, tiene complicaciones multiorganicas que

incrementan su morbilidad y mortalidad (3).

Como un medio de ayuda al tratamiento farmacoldgico y buscando disminuir
las complicaciones diabéticas, las plantas que se pueden usar en funcion de sus
propiedades terapéuticas, merecen especial atencion; por lo tanto, se necesitan estudios
sobre su capacidad de mantener niveles normales de glucemia, su posible control sobre

el estrés oxidativo e inflamacion y sus efectos secundarios (4).

Gracias a los habitantes indigenas, que viven y conviven en la naturaleza, el
importante y amplio conocimiento etnomedicinal sobrevive (5). La presente es el
inicio de una investigacion destinada a investigar la actividad hipoglucemiante de una
planta de la regién amazonica de nuestro pais: sacha jergon, cuyo nombre cientifico es

Dracontium loretense krause.



CAPITULO |
I. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1 Fundamentacion del problema de investigacion

La prevalencia e incidencia de diabetes mellitus estdn incrementandose a nivel
mundial, actualmente méas de 366 millones de personas padecen de diabetes y mas de
552 millones de personas seran victimas de diabetes segun las proyecciones al 2030
(6). En América Latina, para el afio 2030, la diabetes mellitus, afectara de 25 millones
a 40 millones de personas. Por tales motivos, la diabetes es la cuarta enfermedad no
transmisible seleccionada a nivel mundial para intervenir con caracter prioritario (7).

En el Pery, la Direccion General de Epidemiologia, durante el afio 2018, registro
aproximadamente 1 300 000 personas con diabetes mellitus, ocasionando 5500
fallecimientos cada afio (8).

En la region Huanuco, segun el informe Vigilancia Epidemioldgica de Diabetes
del afio 2018, registrd 889 casos nuevos de diabetes (9). El hospital Es Salud I1-
Huénuco atendid por consulta externa 3643 casos de diabetes en el afio 2018 (10) y en
su programa Enfermedades no transmisibles participaron 1120 pacientes con diabetes,
el afio 2019, contados hasta el mes de agosto (11).

Siendo las complicaciones de la diabetes un desafio para la medicina convencional,
por su dificil manejo; es importante investigar alternativas de tratamiento con bajo
costo y aceptadas culturalmente (12). En la cultura medicinal popular, la tribu de los
shipibos—conibos utilizan el sacha jergon (Dracontium loretense krause)

principalmente para la mordedura de vibora, abscesos, tumores y colicos (13). En
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Tarapoto, Loreto, Moyobamba y recientemente en Huanuco el rizoma de Sacha jergén
ha ganado popularidad y se usa empiricamente por sus propiedades hipoglucemiantes,
antiinflamatorias, anticancerigenas, energizantes y antisépticas (13).

Los estudios fitoquimicos del rizoma de Sacha jergdn, han logrado identificar
compuestos como flavonoides, alcaloides, triterpenos, esteroides, antraquinonas,
calcio, zinc, magnesio, etc. La presencia de flavonoides y alcaloides es de interés para
el estudio, ya que éstos tienen propiedades hipoglicemiantes (14)

Se realizaron estudios preclinicos sobre la efectividad hipoglucemiante del Sacha
jergdn. Un estudio realizado en Lima concluyo6 que una dosis diaria de 1000 mg/kg de
extracto hidroalcoholico de sacha jergon disminuye los niveles de glucosa en
aproximadamente 41,56% (13). Otro estudio realizado en Lima, menciona que el
grupo de ratas que recibié harina de sacha jergon, los niveles de glucosa en un 53%
con respecto a su glucosa basal (15). Por consiguiente, aflord la imperiosa necesidad
de concretar un estudio clinico de tipo cuasi-experimental con grupo control en
pacientes diabéticos, cuyo objetivo fue evaluar el efecto hipoglucemiante de la harina
de sacha jergon (Dracontium loretense krause) como coadyuvante al tratamiento
convencional.

1.2 Formulacion del problema de investigacion general y especificos
1.2.1 Problema general
¢Cudl es el efecto del consumo de la harina de Sacha jergdn, sobre los niveles de

glucosa, como coadyuvante al tratamiento convencional de diabetes mellitus en
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pacientes adultos que asisten al programa Enfermedades no transmisibles del hospital
EsSalud-1l1 Huanuco, 2019?

1.2.2 Problemas especificos

¢Cuél es la diferencia de medias de los niveles de glicemia y hemoglobina

glicosilada pre y post tratamiento en el grupo experimental?

e Cudl es la diferencia de medias de los niveles de glicemia y hemoglobina
glicosilada pre y post tratamiento en el grupo control?

e ;Existird cambios al comparar, el grupo experimental con el grupo control, la
diferencia de medias de los niveles de glicemia y hemoglobina glicosilada?

e ;Cual es el tamafio del efecto del consumo de la harina de sacha jergdn?

e (Existirdn reacciones adversas en los pacientes con diabetes mellitus al consumir
harina de sacha jergon?

1.3 Formulacion del objetivo general y especificos

1.3.1 Objetivo general

Determinar la efectividad hipoglucemiante de la harina de sacha jergon (Dracontium

loretense krause) como coadyuvante al tratamiento convencional de diabetes mellitus

en pacientes adultos que asisten al Programa Enfermedades no Transmisibles del

Hospital EsSalud-11 Huanuco, 2019.

1.3.2 Objetivos especificos

e Comparar la diferencia de medias de los niveles de glicemia y hemoglobina

glicosilada pre y post tratamiento en el grupo experimental.
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e Comparar la diferencia de medias de los niveles de glicemia y hemoglobina
glicosilada pre y post tratamiento en el grupo control.

e Comparar al grupo experimental con el grupo control, la diferencia de medias del
pre y post tratamiento, de los niveles de glicemia y hemoglobina glicosilada.

e Calcular el tamafio del efecto del consumo de harina de sacha jergon.

o Identificar las reacciones adversas del consumo de harina de sacha jergon.

1.4 Justificacion
El trabajo de investigacion se justifico por las siguientes razones:

e Por su importancia tedrica. Este estudio aporta informacién sobre las propiedades
hipoglucemiantes y las reacciones adversas que podrian ocasionar la ingesta de
sacha jergon.

e Por su importancia metodologica. La metodologia de esta investigacion, servira a
las futuras investigaciones de ensayos clinicos, de fases mas avanzadas, como
antecedente para su desarrollo.

e Por su importancia social. Este estudio beneficiara a las personas con diabetes, que
buscan disminuir o controlar los niveles de glucosa sérica a través del consumo de
la harina de Sacha jergon.

1.5 Limitaciones
Aunque se han realizado muchos estudios en la familia arizaema en relacion a

variedad de patologias en el oriente, se han realizado pocos estudios en la especie

Dracontium loretense krause, esa fue una de nuestras limitaciones, encontrar poco

material bibliogréfico.
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1.6 Formulacion de hipotesis generales y especificas

1.6.1 Hipdtesis general

Hi. El consumo de harina de sacha jergon (Dracontium loretense krause) como

coadyuvante al tratamiento convencional de diabetes mellitus es efectiva para reducir

los niveles de glucosa en pacientes adultos que asisten al programa Enfermedades no

Transmisibles del hospital 1l EsSalud- Huanuco durante el afio 2019.

Ho. El consumo de harina de sacha jergdn (Dracontium loretense krause) como

coadyuvante al tratamiento convencional de diabetes mellitus no es efectiva para

reducir los niveles de glucosa en pacientes adultos que asisten al programa

Enfermedades no Transmisibles del hospital 1l EsSalud- Huanuco durante el afio 2019.

1.6.2 Hipdtesis especifica

e Existen diferencias de los niveles de glicemia y hemoglobina glicosilada pre y post
tratamiento en el grupo experimental.

e No existen diferencias de los niveles de glicemia y hemoglobina glicosilada pre y
post tratamiento en el grupo control.

e Existe un tamafo de efecto mediano o grande del consumo de harina de sacha
jergoén.

e Existen cambios, entre el grupo experimental y el grupo control, de la diferencia
de medias del pre y post tratamiento de los niveles de glicemia y hemoglobina
glicosilada.

¢ No existe reaccion adversa al consumir harina de sacha jergon.
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1.7 Variables

1.7.1 Variable dependiente

e Diabetes mellitus
Toda aquella persona que haya sido diagnosticada de diabetes mellitus por el

personal médico del EsSalud. Esta informacion se extrajo de la historia clinica del

paciente.

Dimensiones

- Niveles de glucosa. Considerada como una variable de tipo cuantitativa. Es la
medida de concentracion de la glucosa en el plasma sanguineo (13).

- Niveles de hemoglobina glicosilada. Considerada como una variable de tipo
cuantitativa. La hemoglobina glicosilada mide el nivel promedio de glucosa en la
sangre durante los Gltimos tres meses (16)

Instrumento de medicion

- Se utilizé una guia de observacion, para registrar los valores de hemoglobina
glicosilada antes y después del tratamiento, este examen se realizé por un médico
tecndlogo en un laboratorio especializado. Para los controles glucémicos se evalud
semanalmente la glucosa en sangre capilar, utilizando un glucémetro portatil de
marca Accu-chek.

1.7.2 Variable independiente

e Sacha jergén

Variable cualitativa nominal dicotomica (si consume harina de sacha jergon, no
consume harina de Sacha jergon). Se defini6 al sacha jergdbn como un tubérculo de

planta herbacea (15), que fue procesada en sobres de 8g. de harina. Para la dosificacion
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de la harina de sacha jergon, se cuenta con antecedentes de trabajos anteriores donde
la dosis efectiva aplicado en animales de laboratorio es 900mg/kg/dia. Efectuando la
conversion de la dosis en animales a las dosis equivalentes en humanos (17), resulta
144 mg/Kg. Por lo tanto, a una persona de 70 Kg. le corresponderia 10 gr. de harina
de sacha jergdn; sin embargo, en nuestro estudio se consider6 una dosis préxima al
calculado, siendo 8 gr. al dia, independientemente del peso.

Instrumento de medicidn

El consumo de harina de Sacha jergon fue de un sobrecito de 8 g una vez al
dia, antes del desayuno y durante tres meses; a la par el participante continud con su
tratamiento convencional.

Para su control se recogio los sobres vacios de harina de Sacha jergon cada
semana y se registr en una ficha de observacién. Para evitar la inconstancia en el
tratamiento.se recordd a los participantes del grupo experimental y grupo control con
avisos diarios a través de la tecnologia (redes sociales, teléfono mavil, etc.)

Ademas, semanalmente se entrevisto al participante y se consigno informacion
sobre funciones biologicas, signos vitales, signos y sintomas en una ficha de evolucién
clinica.

1.7.3 Variables intervinientes
e Edad
Variable cuantitativa, definida como la cantidad de afios de una persona viva (18)
y se registro segun el Documento Nacional de Identidad (DNI).
Instrumento de medicion

El mejor instrumento para su medicion es contar los afios desde el nacimiento de
la persona hasta los afios actuales de vida por ser un método mas objetivo y preciso,
para lo cual se solicito el documento nacional de identidad de la persona en estudio
(DN).
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e Sexo

Variable cualitativa nominal dicotdbmica (varon o mujer), definida como la
condicion organica, varon y mujer o macho y hembra (18), que presentan
caracteristicas sexuales y fisioldgicas determinadas. se consignd segln el Documento
Nacional de Identidad (DNI).
Instrumento de medicion

Se realizd con la observacion del individuo (sexo fenotipico) lo cual se catalogd
como varon o mujer.
e Comorbilidad

Variable cualitativa politdmica (ausencia de comorbilidad, comorbilidad baja y
comorbilidad alta), definida como la existencia de diversas enfermedades que se
agregan a la enfermedad principal (19), se consigné segin indice de Comorbilidad de
Charlson (ICC).
Instrumento de medicion

Para determinar las comorbilidades del participante se utilizé el indice de
Comorbilidad de Charlson antes de la intervencion. El indice de Comorbilidad de
Charlson, cuenta con 19 comorbilidades, cada una tiene un puntaje, el puntaje total
estd asociado al riesgo de mortalidad. Se considera, en general: ausencia de
comorbilidad 0-1 punto, comorbilidad baja 2 puntos y comorbilidad alta > 3 puntos.
En investigaciones enfocadas en la diabetes, este indice ha sido usado para pronosticar
futuras hospitalizaciones y reacciones adversas a farmacos que se estén investigando

(19).
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e Estado nutricional

Variable cualitativa ordinal (desnutricion, normal, sobrepeso y obesidad), definida
como el resultado de la ingesta de alimentos y el gasto de energia (20). Es medida
mediante el indice de masa corporal expresado en Kg/m? (21).
Instrumento de medicion

Para medir el estado nutricion del paciente se uso el indice de masa corporal,
mediante los datos de peso y talla. Al comenzar y finalizar el estudio se registro el peso
y talla. En nuestro estudio se optd por la bascula digital y el estadimetro fijo;
seguidamente se aplico la formula matemaética para clasificarlos segun su indice de
Quetelet.
e Adherencia terapéutica

Variable cualitativa dicotomica (adherente, no adherente), definida como la
capacidad de una persona para cumplir el tratamiento acordado con un prestador de
asistencia sanitaria (22). Es medida mediante el Test Morisky Green.
Instrumento de medicion

Se utilizo el test Morisky Green, disefiado y validado para medir la adherencia en
el tratamiento de diabetes (22), éste test fue aplicado a los participantes antes y durante
el estudio. Es un test facil de comprender y aplicar; tiene alto valor predictivo positivo

y alta especificidad.



1.8 Definicion teodrica y operacionalizacion de variables

DEPENDIENTE

Diabetes
mellitus

Toda aquella
persona  que

haya sido
diagnosticada
de  Diabetes
Mellitus por el
personal
médico del
EsSalud, que
se obtuvo de la
historia
clinica.

18

Niveles de | Es la medida | Cuantitati- | Interva- | Glicemia post | Efecto Es eficaz si | Exame-
glucosa de VO lo tratamiento se | hipoglucemian | los niveles | nes de
concentracio reduce, con | -te de glicemia | laborato-
n de la significacion se reducen | rio
glucosa en el estadistica: p < con
plasma 0,05 significacion
sanguineo. Glicemia post | Sin efecto | estadistica: p
tratamiento no | hipoglucemian | <0,05
se reduce, no | -te
hay
significacion
estadistica: p >
0,05
Niveles de | Mide el nivel | Cuantitati- | Interva- | HDA1C post | Efecto Es eficaz si
hemoglobina | promedio de | vo lo tratamiento se | hipoglucemian | los niveles | Exame-
glicosilada glucosa en la reduce, con | -te de nes de
sangre significacion hemoglobina | laborato-
durante los estadistica: p < glicosilada rio
altimos  tres 0,05 se reducen
meses HbA1C post | Sin efecto | con
tratamiento no | hipoglucemian | significacion

se reduce. p >
0,05

-te

estadistica: p
<0,05
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Identidad

Consumo de | El sacha | Pacientes Cualitativo | Nomi- Grupo 1 Ficha de
harina  de | jergbn es un | con diabetes | Esquema A: nal Si consume | (experimental) observa-
sacha jergon | tubérculo que | que reciben harina de cién
se procesd en | tratamiento Tratamiento sacha jergon
B harina y | convencional | convenciona
E administr6 a | mas harina | | + harina de
o dosis 8g. cada | de Sacha | sacha jergdn
zZ 24 horas por | Jergon
'E',_J tres meses. Pacientes Cualitativo | Nomi- No consume | Grupo 2 Ficha de
';'DJ con diabetes | Esquema B: nal harina de | (control) observa-
z que reciben Sacha Jergdn cién
s6lo Tratamiento
tratamiento convenciona
convencional | |
SEXO Condicion Varén Condici6n Cualitativa | Nomi- - Varon Se tomé en | Proporcion Document
organica, orgénica de | dicotémica | nal - Mujer cuenta lo que | de varones o Nacional
varén y mujer varon figure en el de
0 macho vy _ i — _ Documento — Identidad
a0 hembra. Mujer Coqd|_0|on C_uallgatl_va Nomi- Nacional  de | Proporcion (DNI)
e organica de | dicotémica | nal Identidad: de mujeres
& mujer varén y mujer
> = | EDAD Tiempo de | EInimero de | Cantidad de | Cuantitativ | Ordinal | Mayores de 18 | Afios edades Document
SS vida de wuna | afios afios que ha | acontinua afios cumplidos comprendida | o Nacional
o persona, cumplidos vivido uno s entre 18 a | de
El= animal 0 persona y se 80 afios Identidad
£ vegetal; consigno (DNI)
transcurrido seglin el
desde el Documento
nacimiento. Nacional de
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Comorbili- | Definida como | Comorbili- Paciente Cualitativa | Nomi- Ausencia de | Indice de | Rango de O a | Revision
dad la existencia | dad diabético politémica | nal comorbilidad | Comorbili-dad | 3 puntos de historia
de  diversas con ausencia 0-1 punto de  Charlson clinica
enfermedades de comorbi- — (1cC)
gue se agregan lidad, co- Co_morbllldad
a la morbilidad baja 2 puntos
enfermedad baja o alta. Comorbilidad
principal alta > de 3
puntos
Estado Definida como | Peso Masa Cuantitati- | De Segln la | Indice de Masa | Proporcion - Balanza
nutricional | el resultado de corporal que | va razon aplicacion de | Corporal de pacientes | digital
la ingesta de es medida en | Continua la formula; (IMC) con IMC: - Estadio-
alimentos y el una bascula -IMC <185 - Bajo peso | metro
gasto de calibrada. - IMC 185- - Peso portatil
energia. Talla Es la altura | Cuantitati- | De 24,9 normal - Aplica-
de un | va razén - IMC 25,0- - Sobrepeso | cién de la
individuo continua 29,9 - Obesidad formula
desde los - IMC >30,0- grado 1
talones hasta 34,9 Obesidad
el punto mas - IMC >35,0 grado 2
alto de Ila 39,9 - Obesidad
cabeza. - IMC >40,0 grado 3
Adheren- Capacidad de | Adherencia Paciente Cualitativa | Nomi- Adherente Respuestas a | NO-SI-NO- | Test
cia una persona | farmacoldgic | adherente es | dicotémica | nal las 4 preguntas | NO Morisky
farmaco- paracumplirel | a aquel  que del test Green
l6gica tratamiento responde Morisky Green
acordado con NO-SI-NO- No adherente | NO-SI-NO-NO
un prestador NO al test
de asistencia Morisky
sanitaria Green
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CAPITULO Il
Il. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes
2.1.1 Nivel internacional

En México (2017) Rafael de Jests y colaboradores, en su publicacién
“Actividad Hipoglucemiante de Variedades Criollas de Maiz (Zea mays L)”, cuyo
objetivo fue evaluar el efecto del extracto hidroetandlico de cuatro variedades de
maices criollos y maiz hibrido sobre la glucemia en ratones. La muestra estuvo
conformada por 18 ratones albinos. Se midio la glucosa basal, posteriormente se les
inyecto el extracto a dosis 10 mg/Kg via intraperitoneal, luego de una hora, se les
administro glucosa al 50 % a una dosis de 2mg/ kg y finalmente se midio la glucemia
a los 30, 60, 90 y 120 min. Los resultados mostraron que la variedad de maiz morado
tiene una moderada actividad hipoglucemiante (16,7 %), seguido del maiz rojo con
una disminucién de la glucemia del 10,5% Yy los extractos de maiz amarillo, blanco e
hibrido mostraron una ligera disminucion de la glucemia (23).

En Chile (2016), Pia Cordova en su investigacion: “Evaluacion del efecto
hipoglicemiante de Bauhinia forficata link en pacientes diabéticos descompensados”,
cuyo objetivo fue estimar el efecto hipoglicemiante de las hojas de Bauhina forficata
link. Los participantes del estudio, conformada por 28 pacientes con diagndstico de
diabetes, consumieron infuso de las hojas de Bauhina forficata link al 0.4% de
concentracion, cada 12 horas por dia, durante tres meses. Los resultados mostraron la
reduccion de los valores de hemoglobina glicosilada, colesterol total y triglicéridos en

0.25%, 9% y 26% respectivamente, en comparacion a los valores basales. (24).
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En Brasil (2017) Klinsmann dos Santos y colaboradores en su articulo: “El
extracto de la hoja de yacdn (Smallanthus sonchifolius) atenta la hiperglucemia vy el
estrés oxidativo del masculo esquelético y la inflamacion en ratas diabéticas”, cuyo
objetivo fue valorar el efecto antioxidante, hipoglucémico y antiinflamatorio del
extracto hidroetandlico de las hojas de yacon. La muestra estuvo conformada por 40
ratas. Los grupos de ratas sanas Yy ratas diabéticas recibieron 100 mg/kg de yacon
diariamente por sonda durante 30 dias. Los resultados mostraron que la hiperglucemia
mejoro en ambos grupos. Para determinar las enzimas antioxidantes, la interleucina 6
y el malondialdehido se utilizd6 el musculo sbleo homogeneizado de las ratas,
aumentando la capacidad antioxidante y disminuyendo la interleucina 6 y el
malondialdehido. El beneficio aparente del yacon puede mediarse mejorando la
glucorregulacion, el estrés oxidativo y la inflamacion, particularmente en ratas
diabéticas (25).

2.1.2 Nivel nacional

En Lima (2018) Luis Gonzales, en su tesis: “Efecto hipoglucemiante del
extracto hidroalcoholico de raiz de Dracontium Spruceanum (Schott) G.H. Zhu
(Jergdn sacha) en ratas albinas”, tuvo como objetivo evaluar el efecto hipoglucemiante
del rizoma de sacha jergdn en ratas albinas. Para lo cual, se aplicé extracto del rizoma
de sacha jergon al 10% a dosis de 250 mg/kg, 500 mg/kg y 1000 mg/kg. El resultado
de este estudio determind que la dosis de 1000 mg/kg reduce de forma notable los

valores de glucosa en 41.56%, al compararlo con el grupo control. (13)
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En Chimbote (2018) Samuel Tapullima, en su tesis: “Efecto hipoglicemiante
del extracto acuoso de Dracontium loretense (Jergdn sacha), en rattus norvégicus var.
Albinus con diabetes inducida experimentalmente”, cuyo principal objetivo fue
evaluar el efecto hipoglucemiante del extracto de sacha jergon. El resultado de este
estudio determind que a menor concentracion del extracto acuoso se observa mayor
efecto hipoglucemiante. EI promedio de glucosa a los catorce dias de administrado el
extracto acuoso al 10 % fue 82 mg/dl, mientras que con un extracto a una
concentracion al 20 %, el promedio de la glucosa fue 89.2 mg/dl. (26)

En Lima (2018) Priscilia Yumbato y colaboradores en su tesis: “Efectos de la
harina del Jergon sacha (Dracontium loretense Krause) sobre los niveles de glucosa en
ratas Sprague daw ley inducidas a diabetes mellitus tipo II por Streptozotocina”, cuyo
objetivo fue determinar el efecto hipoglucemiante de la harina de Sacha jergon. Se
administro la harina de Sacha jergdn a dosis de 900mg/kg de peso, para ello se diluy6
la harina en agua y se dio 2.5ml. con sonda orogastrica a cada rata, todos los dias,
durante 4 semanas. Los niveles de glucosa disminuyeron en un 53% con respecto a su
glucosa basal (15).

En Lima (2017) Paola Manrique, en su tesis: “Evaluacion in vitro del efecto
antimicrobiano y citotoxico del extracto metandlico dracontium loretense (jergon
sacha) sobre cepas de Candida albicans, Streptococcus mutans y Streptococcus
sanguinis”, tuvo como objetivo saber si el extracto metandlico de Sacha jergon tiene
actividad antimicrobiana y citotoxica. El estudio demostré que el extracto metandlico

de Dracontium loretense inhibe las cepas Streptococcus mutans y Streptococcus



24

sanguinis con halos de inhibicion de 14.10 = 0.65mm y 1558 * 0.43mm,
respectivamente; sin embargo, no tuvo efecto inhibidor sobre Candida albicans. (27)

En Lima (2016) Teresa Monzon y colaboradores, en su tesis: “Actividad
antineoplasica de Dracontium spruceanum (Schott) G. H. Zhu Jergon sacha en cancer
mamario inducido en Rattus rattus var. albinus”, cuyo objetivo fue demostrar la
actividad antineoplasica del sacha jergon en ratas con cancer mamario inducidas por
7,12 — dimetilbenzo o antraceno. El resultado de este estudio demostrd que el extracto
hidroetanodlico del rizoma de sacha jergon en dosis de 200 y 400 mg/Kg/dia, tiene
actividad antineoplasica en el cancer mamario. (28)
2.1.3 Nivel regional

En Huanuco (2016), Juan Mendoza, en su tesis: “Uso del extracto etanolico del
rizoma de sacha jergén (Dracontium spruceanum Schott) en el agua de bebida de
pollos parrilleros en fases de inicio y crecimiento, en Tingo Maria”, cuyo objetivo fue
evaluar los parametros sanguineos y productivos de pollos parrilleros que consumieron
extracto etanoélico de rizoma de sacha jergon. El resultado fue lo siguiente: el grupo de
pollos con suministro de 0.70 mg/ml de extracto etandlico de sacha jergén tuvo
concentraciones mayores de hemoglobina, hematocrito, y eritrocitos (p<0.05), en
comparacién a los pollos que no consumieron. Sin embargo, los valores de glucosa y
proteina sérica no fueron alterados (p>0.05) por la administracion del extracto
etandlico de sacha jergon. (29)

En Huéanuco (2016), Clarita Mendoza, en su tesis: “Capacidad antioxidante y

efecto inmunomodulador del extracto etandlico del rizoma de Dracontium spruceanum
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Schott (jergon sacha) en pollos parrilleros de la linea cobb 500 en Tingo Maria”, tuvo
como objetivo evaluar el efecto inmunomodulador y la capacidad antioxidante del
extracto etanolico del rizoma de sacha jergon. El extracto etandlico de sacha jergon
mostré su capacidad antioxidante frente al radical 2,2-difenil-1-picril hidrazilo,
obteniendo una concentracion inhibitoria maxima media de 164.37 pg/ml; siendo la
concentracion de 250 pg/ml el inhibidor mas potente del radical 2,2-difenil-1-picril
hidrazilo en un 71.92%. Sin embargo, no hubo diferencias en los valores de leucocitos,

linfocitos, baséfilos, monocitos, heteréfilos, eosinéfilos y globulinas. (30)

2.2 Bases tedricas

2.2.1 Diabetes mellitus
La diabetes mellitus o llamada simplemente diabetes es una enfermedad crénica

debido a trastornos metabdlicos que tiene mdltiples causas; se manifiesta por una

hiperglucemia sostenida y alteraciones en el metabolismo de carbohidratos, grasas y

proteinas, debido a las anomalias en la secrecion o accion de la insulina, o resistencia

tisular de esta hormona. (31)

e Clasificacion:

La diabetes se puede clasificar en las siguientes categorias generales. (32)

a) Diabetes tipo 1. Debido a un trastorno autoinmunitario que ocasiona la destruccion
progresiva de las células B, y finalmente conduce a una carencia absoluta de
insulina.

b) Diabetes tipo 2. Con frecuencia comienza con la resistencia a la insulina, esto

ocasiona de forma progresiva la pérdida de secrecion de insulina por las células f.
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c) Diabetes mellitus gestacional. Hiperglicemia persistente durante el embarazo que
no se evidencio antes de la gestacion, que puede resolverse después de la gestacion
0 permanecer asi.

d) Tipos especificos de diabetes debido a otras causas; por ejemplo, afecciones del
pancreas exocrino (fibrosis quistica, pancreatitis), sindromes de diabetes
monogeénica (diabetes neonatal, diabetes de inicio en la madurez), y diabetes
estimulada por sustancias quimicas (glucocorticoides, ciertos farmacos para el
tratamiento del VIH / SIDA o después de un trasplante de drganos).

e Fisiopatologia:

La insuficiente insulina o la resistencia a la insulina ocasiona poco aporte de
glucosa a los tejidos periféricos, pero aumenta la produccion hepatica de glucosa, a
través del incremento de procesos como glucogendlisis y la gluconeogénesis,
secundaria al aumento de lactato, glicerol, alanina y 4&cidos grasos libres.
Progresivamente, las células B pancreaticas, encargadas de la secrecion de insulina, se
deterioran en respuesta a una hiperglicemia persistente (33,34)

En consecuencia, la distribucion de la glucosa estd modificada, originando
hiperglucemia, glucosuria, poliuria asociada a disminucion celular de potasio,
polidipsia y mayor riesgo de complicaciones por enfermedades vasculares (35).

Las concentraciones altas de glucosa en sangre, de forma sostenida, son
perjudiciales para el organismo, ocasionando dafios: en el rifion (nefropatia), en el
tejido nervioso (neuropatias), en la retina (retinopatia), y en otros 6rganos. La diabetes

tiene un pronostico letal si no se controla (35,36).
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e Objetivos glucémicos en adultos con diabetes mellitus
El control glucémico se puede efectuar a través de las siguientes técnicas:
a) Autocontrol de glucosa plasmaética
Las principales guias recomiendan establecer objetivos de glicemia preprandial de 80-
130 mg/dl y glicemia posprandial menores a 180 mg/dl (37).
i.  Diabetestipo 1. Se recomienda que el control en casa sea de cuatro a siete veces
al dia (antes de las comidas, 90-120 minutos después de las comidas y antes de
acostarse) (36).
ii.  Diabetes tipo 2. ElI numero de veces de autocontrol glucémico depende del
tratamiento utilizado. Asi, los pacientes que reciben sulfonilureas o insulina
deben controlarse la glucosa con mas frecuencia. En pacientes sdélo con
tratamiento de dieta o agentes orales no asociados con hipoglucemia, el
autocontrol de glucosa puede no ser necesario (37).
b) Prueba de hemoglobina glicosilada

Esta prueba promedia la glucemia aproximadamente durante 3 meses. El
objetivo es mantener una hemoglobina glicosilada menor de 7%. Sin embargo, en
pacientes con expectativa de vida limitada, antecedentes de hipoglucemia grave,
complicaciones microvasculares o macrovasculares avanzadas, es objetivo esperar
valores de hemoglobina glicosilada <8% (38).

La prueba de hemoglobina glicosilada es una medida indirecta de glucemia
media, por lo tanto, tiene limitaciones y se evidencia cuando no se correlaciona con

los niveles de glucosa sérica. El resultado de la hemoglobina glicosilada no es
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confiable en las siguientes situaciones: enfermedad renal terminal, embarazo, anemia
hemolitica y otras anemias, deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa,
transfusion de sangre, uso de farmacos que estimulan la eritropoyesis, etc. (37,38).
La prueba de hemoglobina glicosilada no da una medida de variabilidad

glucémica; por eso, en pacientes con déficit grave de insulina se recomienda continuo
monitoreo de glucosa sérica (39).
e Tratamiento

En la diabetes mellitus las correcciones en el estilo de vida (nutricion adecuada
y actividad fisica) se deben enfatizar junto con cualquier terapia farmacoldgica (40).
En el tratamiento convencional de la diabetes se usan farmacos orales e inyectables.
a) Antidiabéticos orales.

El tratamiento de la diabetes tipo 2 se inicia con metformina a dosis Unica de
500 mg a 850 mg por dia e incrementa progresivamente hasta obtener el control
glucémico; la dosis maxima es 2,550 mg. Si la metformina no se tolera o hay
contraindicaciones de uso, comenzar con glibenclamida una vez al dia con dosis de
2.5 mg a 5 mg, e incrementar progresivamente hasta obtener el control glucémico; la
dosis méaxima es 20 mg/dia. (41).

Si después de 3 meses de tratamiento, el objetivo de hemoglobina glicosilada
no se consigue y el paciente no presenta enfermedad renal o cardiaca, puede utilizar
metformina mas cualquiera de las seis opciones de antidiabéticos orales, como son:

sulfonilurea, tiazolidinediona, inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4, inhibidor de



29

cotransportador de sodio-glucosa tipo 2, agonista del receptor péptido similar al
glucagon-1, o insulina basal (31,38).
b) Terapia de insulina

En pacientes con diabetes tipo 1, es fundamental el tratamiento inyectable de
insulina. En la diabetes tipo 2, la insulina s6lo se requiere en los casos mas severos
(22). El tratamiento de diabetes tipo 1, incluye inyecciones de insulina basal y prandial
en dosis multiples o infusion continua de insulina subcutanea. Para pacientes con
problemas de hipoglucemia, se recomiendo la administracion de analogos de la
insulina (31). El tratamiento de diabetes tipo 2, con insulina mas antidiabéticos orales
o sin ellos, se da en pacientes que manifiestan sintomas marcados o niveles muy
elevados de glucemia o hemoglobina glicosilada (22).
e Comorbilidades

La diabetes presenta comorbilidades dependientes o asociativas; es decir, tiene
como cimiento las relaciones etiopatogénicas entre las entidades. Los dos ejemplos
claros de comorbilidades asociativas en la diabetes son: comorbilidades
macrovasculares  (hipertension arterial, insuficiencia cardiaca, enfermedad
aterosclerética) y las complicaciones microvasculares que incluyen: nefropatia,
neuropatia y retinopatia diabéticas (19).
2.2.2 Sachajergén
e Taxonomiay nomenclatura

La familia Araceae consta de 106 géneros y alrededor de 3000 especies, y el

género Dracontium esta conformado por 23 especies (42).
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La clasificacion botanica es segun el sistema de A. Cronquist (1982) y el
esquema por Categorias Taxonomico de Orden y Familia, segin el Sistema de
Clasificacion de APG 111 2009 (15).

Nombres comunes: sacha jergon, jergdn sacha, fer de lande, hurignpe,
mangoro, hierba de jergon, see, ronon rao y shanvi yora. Todos estos términos se usan
para refieren a una planta que se parece al jergon (vibora); esto es, debido a que el
tronco es delgado y recubierto de anillos oscuros, muy similar a la piel de la serpiente
(15).

e Caracteristicas y distribucion geografica

Planta herbacea de aproximadamente 1,5 a 2 m. de altura. Consta de un rizoma,
Ilamado también raiz tuberoso subterranea, es un érgano de reserva ya que acumula
nutrientes. El tallo esta coloreada a similitud de la piel de una serpiente. Las hojas son
de 10 a 15cm de largo y 40 a 60 cm de ancho con multiples divisiones laterales, fas
terminales bilobadas y peciolo delgado. La inflorescencia es en forma de espadice de
aproximadamente 4 cm de largo y 12 mm de espesor y su pedunculo floral de casi 1
cm de largo (43).

Esta planta consta de 2 especies en el Per(, y en centro América se calcula que
existen 10 especies mas. Habita en altitudes de 100 a 1,400 msnm; en zonas himedas
de la selva, cerca de quebradas y riachuelos, los suelos donde crece esta planta son de
textura arenosa y arcillosa. En el Peru, el sacha jergon se encuentra en la region de la
selva; en los departamentos de Loreto, San Martin, Amazonas, Madre de Dios y

Huanuco (15).
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e Actividades bioldgicas e investigacion clinica
a) Composicion fotoquimica.

El rizoma del sacha jergon contiene alcaloides, flavanonas, flavonas, fenoles
simples, antranoles, esteroides, saponinas, triterpenoides, xantonas y heterdsidos
cianogénicos (13,43).

Citando al flavonoide en la diabetes mellitus, este compuesto tiene la capacidad de
disminuir la permeabilidad de los capilares sanguineos y aumentar su resistencia; es
decir, es un venoactivo (44).

b) Actividad antioxidante

Diferentes estudios han evaluado el efecto positivo de agentes antioxidantes
vegetales (principalmente flavonoides y algunas vitaminas) y minerales (cromo, zinc
y entre otros), ya que participan en reacciones celulares principales, que son necesarias
para mantener el equilibrio de la produccion de energia y el metabolismo de
carbohidratos, lo que da lugar a la prevencidn de enfermedades degenerativas como la
diabetes (45).

c) Analisis proximal.

El andlisis proximal calcula el porcentaje de proteinas, carbohidratos solubles,
grasa, fibra, ceniza y humedad. Al comparar los resultados de una papa comun con el
rizoma de sacha jergon, éste ultimo tiene mayor porcentaje de lipidos y menor, de
proteinas, lo que muestra que no es muy nutritiva, pero si mas energéticas por la

cantidad de lipidos. Al comparar el porcentaje de carbohidratos del sacha jergon, es
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mas elevado con respecto a la papa comdn, ya que esta especie tiene a la glucosa como
su carbohidrato mayoritario (46).
d) Toxicidad.

La toxicidad esta determinada por la presencia de metabolitos secundarios. Los
metabolitos secundarios, con actividad citotdxica, inhiben principales mecanismos
metabdlicos (42).

Un estudio determin6 que la concentracion letal media del extracto etandlico
de sacha jergdn sin fraccionar fue 1005 ppm (partes por millon); este valor esta por
encima del limite para ser nombrado como citotoxico; esto significa que el consumo
de sacha jergdn sin separar sus componentes, es inocua y no indica riesgo de muerte
celular (46).

Otro estudio determind la citotoxicidad del extracto metandlico de las hojas de
sacha jergon sobre la linea celular del epitelio de rifion canino, utilizando
concentraciones de 0 a 900 pg/ml. Se demostré que el Sacha jergon en elevadas
concentraciones no es citotoxico; ya que, en la observacién microscopica, no se
visualizo reduccion del nimero de células ni efecto citopatico (27).

Un estudio preclinico realizado el 2002 por el Instituto de Medicina Tradicional
de EsSalud — Iquitos inocul6 el fitocomplejo de sacha jergdn en ratones por via oral e
intraperitoneal, arrojando una dosis letal media > 2000 mg/kg-1. No se observo
citotoxicidad y genotoxicidad, tampoco hubo proliferacion celular en médula dsea ni
incremento de eritrocitos policromaticos micronucleados. Al finalizar el estudio se

comprobd la inocuidad con el estudio anatomopatologico (47).
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Un estudio clinico de fase | realizado el 2002 por el Instituto de Medicina
Tradicional de EsSalud — lquitos evalud la seguridad y tolerancia del extracto acuoso
liofilizado de sacha jergon. Se administrd el extracto a microdosis por via
intramuscular. El estudio tuvo una muestra de 50 voluntarios sanos divididos en 3
grupos: el primer grupo recibid tres dosis de 0.025 mg; el segundo, recibi6 0.050 mg
y el tercero, recibié 0.1 ml de agua destilada con un intervalo de 4 dias por dosis en
cada grupo. Las dosis suministradas no ocasionaron efectos adversos ni alteraron los
signos vitales. El efecto clinico méas frecuente fue el incremento de energia (48).
2.2.3 Estado nutricional

Es el estado fisico de un individuo en relacion con lo que ingiere y sus
adaptaciones fisioldgicas que tienen lugar tras la entrada de nutrientes. Se evalla y se
clasifica con el indice de masa corporal, también llamado indice de Quetelet, que es la
relacion entre la masa corporal (peso) y estatura (talla) de un individuo. Es un
indicador antropométrico para valorar el estado nutricional de un individuo. Se estima
dividiendo el peso en kilogramos por el cuadrado de la altura en metros (Kg/m?) (21).
e Clasificacion (49)

i. IMC < 18,5 = Bajo peso
ii. IMC 18,5-24,9 = Peso normal
iii.  IMC 25,0-29,9 = Sobrepeso
iv. ~ IMC >30,0— 34,9 = Obesidad grado 1
v. IMC >35,0 — 39,9 = Obesidad grado 2

vi.  IMC >40,0 = Obesidad grado 3
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2.2.4 Adherencia terapéutica

Se refiere al grado de cumplimiento terapéutico acordada entre el paciente y el
prestador de servicio sanitario. Para su estimacion existen de métodos directos e
indirectos (22).

El método indirecto fue disefiado en 1986 por Morisky Green, a través de test
0 pruebas para determinar el cumplimiento de un tratamiento respectivo. El test de
Morisky Green desde que fue aplicado ha sido validado para diversas enfermedades
crénicas, entre ellas la diabetes, siendo usado en diferentes investigaciones (50).

2.3 Bases conceptuales

Diabetes mellitus. EI término diabetes mellitus implica alteraciones metabdlicas

de etiologia multiple, determinado por hiperglicemia de tipo cronica con

desordenes en el metabolismo de los carbohidratos, grasas y proteinas; que es

consecuencia de defectos en la secrecion, accion o resistencia a la insulina (51).

e Tratamiento convencional. Es aquel tratamiento de sintomas y enfermedades
haciendo uso de medicamentos, radiacion o cirugia (52).

e Sacha jergén. Es un tubérculo de planta herbacea, llamada cientificamente
Dracontium Krause que pertenece a la familia Araceae (43).

e Glicemia. Es la medida de concentracion de la glucosa en el plasma sanguineo (53)

e Hemoglobina glicosilada. Es un indicador del promedio de glucosa en sangre de
los dltimos dos o tres meses (20),

e Efectividad. La medida de efectividad de una intervencién que pretende conocer

el resultado alcanzado por la misma en condiciones habituales de uso (17).
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Evento adverso. Algun suceso que perjudique la salud de la persona que participa
en la investigacion, a quién se le da un tratamiento en investigacién. El evento
puede tener, 0 no puede tener, conexidn con el tratamiento (54).

Evento adverso serio. Es el evento adverso que ocasiona deceso, hospitalizacion,
discapacidad, incapacidad permanente, anomalia 0 malformacion congenita (54).
Reaccién adversa. Es algin evento adverso en el que hay una clara conexién causal
debido al uso de un producto de investigacion (54).

Reaccion adversa seria. Es la reaccion adversa que ocasiona deceso,
hospitalizacion, discapacidad, incapacidad permanente, anomalia 0 malformacion

congénita (54).
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CAPITULO HII
1.  METODOLOGIA

3.1 Ambito
Programa Enfermedades no Transmisibles, del CAP (Centro de atencién primaria)

de Amarilis, perteneciente a EsSalud Il - Huanuco. Registrando un total de 1676

pacientes hasta el mes de junio de 2019, que incluy6 pacientes diabéticos, hipertensos

y asmaticos.

3.2 Poblacion

a) Poblacion diana. Pacientes del EsSalud Il - Huanuco, con diagndstico de diabetes.

b) Poblacién accesible. Conformado por 1120 pacientes con diabetes contabilizados
hasta el mes de agosto de 2019 en el “Programa Enfermedades no Transmisibles”,
del Centro de atencién primaria de Amarilis.

c) Poblacion elegible. Pacientes adultos con diabetes que asisten al “Programa de
Enfermedades no Transmisibles” y que cumplan con los criterios de inclusion.
Siendo 531 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion y sélo
aceptaron participar en el estudio 134 pacientes.

d) Unidad de Analisis. Un paciente con diabetes del Hospital Il EsSalud - Huanuco,
pertenecientes al Programa de enfermedades no transmisibles.

e Criterios de inclusion:

i.  Pacientes adultos con diagnostico de diabetes del Programa Enfermedades no
transmisibles.

ii.  Personas adultas mayores de 18 afios.
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iili.  Pacientes adherentes al tratamiento segun el test Morisky Green.
iv.  Pacientes con hemoglobina glicosilada > 7% y <10%.
v.  Firma del consentimiento informado.
e Criterios de exclusion:
i.  Paciente adulto con diabetes del Programa Enfermedades no Transmisibles que
supere los 80 afios.
ii.  Paciente adulto con diabetes del Programa Enfermedades no Transmisibles que
presente alteraciones mentales.
lii.  Paciente gestante con diabetes del Programa enfermedades no transmisibles.
iv.  Paciente con enfermedad renal en estadio IV o V.
e Criterio de retiro
i.  Los pacientes que, previamente firmaron el consentimiento informado, deseen
retirarse podran hacerlo en cualquier momento del proceso de recoleccion de
informacion.
3.3 Muestra y muestreo
3.3.1 Muestra
Para calcular el tamafio de muestra se utilizdé la formula de medias apareadas

(repetidas en dos grupos); a través de la calculadora online GRANMO.

Debido a que no existen trabajos previos de la asociacion del consumo de sacha
jergon con disminucion de la hemoglobina glicosilada; se tom6 como referencia un
estudio que demostré que la planta Bauhinia forficata disminuy6 la hemoglobina

glicosilada en promedio 0.57 y el tamafio del efecto fue 0.32 (55). En nuestro estudio
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se decidié aumentar el tamafio del efecto y, por lo tanto, la diferencia entre los grupos

de la media de hemoglobina glicosilada antes y despues del tratamiento. Se calculé 15

sujetos en el grupo experimental y 15 en el grupo control, al registrar los siguientes

datos en la calculadora online:

- Se asumio un riesgo alfa de 0.05

- Seasumio un riesgo beta de 0.2

- Contraste unilateral, ya que hipotesis s6lo tiene una direccion.

- Se asumio que la desviacion estandar comun es de 0.57

- Diferencia a detectar entre grupos en la media de hemoglobina glicosilada, igual o
superior a 0.6

- Untamafio del efecto de 0.4

- Una tasa de pérdidas de seguimiento del 10%; ya que, lo ideal es perder menos de
10%, 10-19% puede ser aceptable y mas de 20% es suboptimo (72).

- Una razén entre el numero de sujetos del grupo experimental respecto al grupo
control, igual a 1; ya que, el tratamiento con sacha jergdn ha demostrado en un
estudio fase 1 que su perfil de seguridad es aceptable (44). Por lo que, considerando
factores como, riesgo, costo y factibilidad, se decidio tener grupos con el mismo
numero de sujetos.

3.3.2 Muestreo

El muestreo fue no probabilistico por conveniencia. Los sujetos con factores
relevantes parecidos (edad, sexo, indice de masa corporal, tiempo de diagndstico

de diabetes, tipo de tratamiento farmacologico para la diabetes, nimero de
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medicamentos prescritos para otras patologias y comorbilidad) se agruparon por
parejas. A cada sujeto del par se asigno aleatoriamente por medio de la técnica de
la moneda (cara: grupo experimental, sello: grupo control) al grupo experimental
y al grupo control

3.4 Nivel y tipo de estudio

Segun la manipulacion de variables: Experimental.

Segun el analisis y el alcance de los resultados: Correlacional

Segun el numero de mediciones: Longitudinal.

Segun el tiempo de ocurrencia de los hechos y el registro de la informacién:

Prospectivo.

3.5 Disefio de investigacion

e Ensayo clinico controlado abierto de fase Il (estadio temprano)

e Segun la asignacion del tratamiento: Aleatorizado

e Segun el disefio del estudio: Disefio en parejas

3.6 Fuentes, Métodos, técnicas e instrumentos

3.6.1 Fuentes
En la primera fase del estudio, para la obtencidn de la muestra, se utiliz6 fuentes
secundarias mediante la revision de historia clinicas, donde se seleccioné a los
pacientes que cumplieran con los criterios de inclusién, posterior a ello se les
contactd mediante llamadas telefdnicas o visitas domiciliarias. En la siguiente fase,

los pacientes que aceptaron formar parte de la investigacion, firmaron el
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consentimiento informado y se utiliz6 fuentes primarias, como fichas de
recoleccion de datos para obtener datos personales, situacién clinica y tratamiento.

3.6.2 Métodos

Sintesis de observacion y entrevista

3.6.3 Teécnicas

e Observacion directa. Para la obtencidn de la poblacién elegible, que cumplan con
los criterios de inclusion y exclusion se revisaron las historias clinicas de los
pacientes del Programa enfermedades no transmisibles. Para la medicion del efecto
del consumo de harina de Sacha jergdn, se utilizé la observacién como técnica,
mediante los exdmenes de laboratorio de glucosa y hemoglobina glicosilada antes
y después del tratamiento a ambos grupos. Esta técnica también se usé para el
monitoreo de evaluacion clinica, como el peso, talla. frecuencia cardiaca y presion
arterial.

e Entrevista. Esta técnica se utilizé al inicio del estudio, para la obtencion de datos
de filiacion y condicion clinica del participante. Posteriormente se utilizé en las
visitas semanales para el monitoreo de evaluacion clinica, como signos y sintomas
referidos por el participante.

3.6.4 Instrumentos
Ficha de recoleccion de datos (anexo n° 2), donde se incluyo lo siguiente:

- Datos de filiacion y condicion clinica.

- Ficha de monitoreo de adherencia al tratamiento convencional.

- Ficha de monitoreo de consumo de harina de sacha jergén.
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- Ficha de control de glucosa y hemoglobina glicosilada.
- Ficha de evolucion clinica
3.7 Validacion y confiabilidad del instrumento
3.7.1 Validacion

Se construyo un instrumento de recoleccion de datos validado que fue por 5
expertos (validez interna) obteniendo un puntaje de 87 (anexo n° 3). El instrumento
contiene: datos de filiacion, condicion clinica (indice de masa corporal, tiempo de
diagnostico de diabetes, tipo de tratamiento para diabetes, medicamentos prescritos
para otras patologias, nimero total de medicamentos, indice de comorbilidad de
Charlson y test Morisky green para adherencia farmacologica), ficha de monitoreo de
adherencia al tratamiento convencional, ficha de monitoreo de consumo de harina de
sacha jergon, ficha control de glucosa y hemoglobina glicosilada, y una ficha de
evolucion clinica para registrar los signos vitales, funciones vitales, el peso y eventos
adversos.
3.7.2 Confiabilidad

Se realiz6 una Prueba Piloto, antes de iniciar el estudio, a 20 participantes (10 casos
y 10 controles), que no formaron parte de la muestra definitiva, pero con caracteristicas
parecidas a la muestra estudiada. Se obtuvieron los siguientes valores de confiabilidad
(alfa de Cronbach) obtenidos con el software SPSS:
e Condicion clinica

Casos: 0,80

Controles: 0,84
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3.8 Procedimiento

e Elaboracién de la harina de sacha jergon

v Recoleccion de la materia vegetal. El rizoma de sacha jergon se adquirié de los
agricultores, entre los meses setiembre hasta octubre, pertenecientes al Caserio Los
Rosales, distrito Shunte, provincia Tocache, regién San Martin. Zona caracterizada
por poseer un clima tropical y himedo.

v"Identificacion de la especie vegetal. Fue realizado por un ingeniero agronomo, de
acuerdo a la clasificacion boténica segun el Sistema de Clasificacion de APG I
2009. La muestra de la especie vegetal fue identificada y certificada con el nombre
cientifico Dracontium loretense krause (anexo 4).

v Desecado del rizoma de Sacha jergén. Se verificd que los 45 kg. de rizoma de
sacha jergdn se encuentren secos, sanos, sin dafios de insectos, parasitos u hongos;
luego se lavo, se quito la cascara y se cort6 en finas l[&minas. Para el desecado se
empled secado en horno a 50°C de temperatura, durante 20 horas, obteniéndose
solo 10 kg de laminas secas de sacha jergdbn que se almacenaron en bolsas
herméticas.

v Molienda y envasamiento. Se emple6 un molino eléctrico con un adecuado tamafio
de particula El contenido de 8g. de harina de sacha jergén fue pesado en una
balanza electronica previamente calibrada. ElI envasamiento se realizd en
condiciones asépticos y se utilizd plastico de propileno para la envoltura del

contenido que posteriormente fue sellado.
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e Analisis microbioldgico de la harina de sacha jergon

Se verificd que la harina de sacha jergdn empleada cumpla con los criterios
microbioldgicos de calidad sanitaria e inocuidad de alimentos de consumo humano
(anexo 5).

e Administracion de la harina de Sacha jergon

El consumo de harina de Sacha jergdn en el grupo experimental consistié en
disolver un sobrecito de 8 g de harina de Sacha jergdn en una taza de agua hervida
tibia o fria y beberla antes del desayuno una vez al dia durante tres meses; a la par
continuaron con su tratamiento convencional para la diabetes.

e Examenes de laboratorio
Se realizaron en ambos grupos (grupo experimental y grupo control), midiéndoles

la hemoglobina glicosilada antes y después del tratamiento y la glucosa en sangre

capilar, semanalmente.

v El procesamiento de la muestra sanguinea se realizé en el equipo analizador de
proteinas especificas, mediante la metodologia: nefelometria para hemoglobina
glicosilada.

v" Parael control de glucosa en sangre capilar, se utilizé un glucémetro portatil marca
Accu-Chek.

3.9 Tabulacidén y anélisis de datos
Se usé el programa estadistico SPSS version 25. Para el andlisis de variables

cualitativas, se utilizo la prueba de Chi cuadrado y cuando las frecuencias tedricas
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fueron inferiores a 5, se utilizd el test exacto de Fisher. La normalidad de las variables
cuantitativas se evalué mediante la prueba de Shapiro Wilk y la prueba de Levene.
Para la comparacion de variables intragrupales se utilizo la prueba t pareada o la prueba
de Wilcoxon y para la comparacion intergrupal se uso la prueba t para muestras
independientes o prueba de U de Mann-Whitney. Para el tamafio del efecto de muestras
independientes (disefio intergrupal) se utilizdo el A de cohen. Los resultados se
mostraron como frecuencia, porcentaje, X (media) £ DE (desviacion estandar),
diferencia de medias y un valor P <0,05 se considerd significativo.
3.10 Consideraciones éticas

El presente estudio se realizd respetando los criterios de las Normas de Etica
Internacional, con el fin de guiar las investigaciones cientificas, donde participan seres
humanos. Ejemplos de estos son: el Cddigo de Nuremberg de 1947; la Declaracién de
Helsinky sobre los principios éticos para las investigaciones médicas, cuya Ultima
actualizacién es del 2013; la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos
de la Organizacién de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura
(UNESCO) del 2005; las Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos del Consejo de organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), cuya versién vigente es del 2016.

La Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA, en su documento técnico,
Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos del 28 de
abril de 2020; menciona que los Comités de Etica en Investigacion tienen la tarea de

revisar con independencia, los proyectos de investigacion con seres humanos, antes de
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su inicio, y velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los
participantes en la investigacion. Cumpliendo con lo mencionado, el proyecto de tesis
fue revisado por el Comité de Etica e Investigacion del Hospital 11 EsSalud de Huanuco
y el Comité de Etica de la Direccion de Investigacion Universitaria. (anexo 6)

El consentimiento informado se realizd siguiendo las pautas indicadas en el
Reglamento de Ensayos Clinicos Aprobado con Decreto Supremo N° 021-2017-SA.
Antes del ingreso, se explicd a cada participante sobre la participacién voluntaria libre,
la justificacidn del estudio, el objetivo del estudio, la seleccion de los participantes, los
beneficios del estudio, los riesgos del estudio, el procedimiento del estudio, la garantia
de confidencialidad, el derecho a retirarse, no realizar gasto econémico alguno durante
el estudio, no remuneracion por su participacion, informacién actualizada sobre el
estudio, el acceso a las Comisiones de Investigacion y Etica y del investigador en caso

quiera reportar algun incidente o evento adverso. (Anexo 7)
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CAPITULO IV

IV. DISCUSION
El presente estudio se llevé acabo en el Hospital Essalud 11 Huanuco, que segun el
reporte estadistico institucional de Seguros y Prestaciones de salud del afio 2019;
cuenta con 35,224 asegurados, cuya poblacién adulta es 22,872 compuesta por 12,485
mujeresy 10,387 hombres. EI Hospital Essalud Il Huanuco cuenta con CAPS (Centros
de Atencién Primaria de Salud) donde se brinda asistencia sanitaria. En CAPS-
AMARILIS se desarrolla el Programa Enfermedades no Transmisibles que hasta el
mes de agosto del afio 2019 registr6 1676 pacientes, de los cuales 530 tienen
hipertension arterial, 649 tienen diabetes mellitus, 471 tienen diabetes mellitus mas

hipertension arterial y el resto, otras enfermedades.

La disminucion de los niveles de glucosa en ayunas se asocio al consumo de
harina de Sacha jergdn. Este resultado coincide con los estudios de Algenstaedt y col
(55), donde menciona que el consumo de noni durante 8 semanas redujo los niveles de
glucosa en ayunas en pacientes diabéticos y el estudio de Lee y col (56), donde el
extracto de Rhizoma arisaematis redujo los niveles de glicemia en ratas diabéticas;
estos resultados probablemente coincidan con el nuestro por el tamafio de muestra
pequefio. Sin embargo el estudio de Li M. (57) el consumo de morera aungue redujo
los niveles de hemoglobina glicosilada y glucosa posprandial no redujo los niveles de
glucosa en ayunas; asi también, el estudio de Toloza P. Avello M. Fernandez P. (16)
el infuso de Bauhinia forficata aunque redujo los niveles de hemoglobina glicosilada

y glucosa posprandial no redujo los niveles de glucosa en ayunas; estos resultados



47

probablemente no coincidan con el nuestro, por la gran variabilidad que presentan las
mediciones de glucosa, por lo tanto se necesitan controles periddicos. En este ensayo
clinico el consumo de harina de Sacha jergon tiene un efecto positivo en la reduccion
de la glucosa en sangre en ayunas a partir de la tercera semana.

La hemoglobina glicosilada refleja un promedio de glucemia durante
aproximadamente 3 meses, en este ensayo se redujo la hemoglobina glicosilada en el
grupo experimental luego de 3 meses de consumo de harina de Sacha jergon. Los
estudios de: Gordillo C. et al. (58) demostré que la hoja de yacon disminuyen los
valores de glucosa, hemoglobina glicosilada y fructosamina; Huang Y. et al. (59)
demostro que el extracto YH1 (extracto que combina Rhizoma Coptidis y Shen-Ling-
Bai-Zhu-San) reduce la HbAlc; Jie Zhu. et al. (60) en su revision sistematica de 10
estudios concluye que el jengibre reduce los valores de glucosa y hemoglobina
glicosilada; probablemente estos resultados coinciden con nuestro estudio porque los
tres estudios mencionados usan un rizoma (yacon, rizoma coptidis y jenjibre) que al
igual que el Sacha jergon, dentro de su composicidon fitoquimica incluye los
flavonoides. Sin embargo, en el estudio de Homa Hodaei. et al. (61) el consumo de
curcumina no redujo los valores de hemoglobina glicosilada; el estudio de Nayebi N.
et al. (62) demostré que la planta melissa officinalis no disminuyd los valores de
hemoglobina glicosilada; el estudio de Barriocanal L. et al. (63) el consumo de estevia
no mejoro los niveles de hemoglobina glicosilada. La inefectividad hipoglucemiante,
probablemente se deba a la dosificacion y a las comorbilidades en humanos, ya que la

mayoria de estudios se han realizado en animales pequefios.
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La explicacion del efecto antidiabético de diferentes plantas, segin varios
estudios, podrian deberse al contenido de flavonoides y fenoles, la capacidad
antioxidante de sus componentes, capacidad antiinflamatoria e inmunomoduladora.
He aqui 3 estudios que evidencian dichas propiedades: Kant K. Ranja U. Ghosh M
(64) revelaron que el tubérculo Arisaema tortuosum tiene un contenido apreciable de
flavonoides y fenoles, y también accion de eliminar radicales libres; Sudan R. et al.
(65) concluye que arizaema jackemonti tiene capacidad antioxidante y estimulante del
sistema inmunitario; Chunxia Ch. et al. (66) demostrd que el extracto de arisaema
rhizomatum reduce los niveles séricos de inflamacion, citocinas proinflamatorias y
factor reumatoideo. Sin embargo, en el estudio de Rynarzewski J. et al. (67) el cacao
en polvo rico en flavanol (derivado de flavonoides) no redujo los niveles posprandiales
de glucosa; en el estudio de Bo V. et al. (68) el resveratrol, un tipo de flavonoide, no
mejoro el patron metabdlico de los pacientes diabéticos; en el estudio de J. B. Howes
et al. (69) las isoflavonas de la planta trébol rojo no disminuyé los valores de
hemoglobina glicosilada. Se debe tener en cuenta las cantidades de cada fitoquimico
ya gue esto determina su capacidad hipoglucemiante

Con respecto a la evaluacion de sintomas, signos y evaluacién de reacciones
adversas cuatro pacientes manifestaron nauseas en los dos primeros dias de tratamiento
y 5 pacientes manifestaron sentir mas energia y 4 pacientes incrementaron su apetito.
La evaluacidn de funciones bioldgicas y signos vitales se mantuvieron constantes. Este
resultado coincide con el estudio de Inchaustegui R. et al. (70) donde el fitocomplejo

de Dracontium loretense krause administrado en pacientes con VIH, el efecto clinico
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mas notorio fue el aumento de energia y la resistencia al ejercicio; este resultado
probablemente se deba que el Sacha jergon tenga apreciables cantidades de lipidos que
aportan mayor energia, como lo describe el estudio de Rivera L. (46). Sin embargo,
Dong G et al. (71) evalud la toxicidad del rizoma de arisaematis, encontrando 13
metabolitos en la orina y 6 metabolitos que sugirié alteraciones en el metabolismo
energético, perturbacién en el entorno de la microflora intestinal. Un reporte de caso
de Ramdas D y Gugloth R. (72) concluye que el oxalato de calcio contenido en
Arisaema triphyllum causé malestar general, dolor y edema en un nifio; estos
resultados probablemente no coinciden ya que los mencionados rizomas no pertenecen
a la especie de nuestro estudio: Dracontium loretense krause. En este estudio con dosis

8 gr cada 24 horas de harina de Sacha jergon, no se presentaron efectos adversos.
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CAPITULO IV
V. RESULTADOS
La tabla 1, muestra las comparaciones de las caracteristicas demograficas de los
pacientes de ambos grupos, sin encontrar significancia estadistica. Se realizo el analisis
con la prueba Chi cuadrado para variables categdricas: género y edad por rangos. La
edad media se analiz6 con la prueba t para muestras independientes.

Tabla 1. Caracteristicas demogréaficas/epidemioldgicas (30)

Caracteristicas Grupo experimental (15) Grupo control (15) p valor
Frecuencia  Porcentaje  Frecuencia Porcentaje
Género
masculino 4 26,70 4 26,7 1,00
femenino 11 73,30 11 73,3 1,00
Edad (en rangos)
30-39 0 0,0 1 6.7 0,31
40-49 2 13.30 0 0 0,14
50-59 5 33.3 4 26,7 0,69
60-69 7 46,7 8 53,3 0,72
70-79 1 6,7 2 13,3 0,54
Edad ( X £DS) 59.33 £8.85 60.6 + 10.52 0,72

La tabla 2, muestra los resultados de la evaluacion de caracteristicas clinicas,
antes de comenzar el estudio. Al comparar ambos grupos, se encontro significancia
estadistica en el tipo de comorbilidad: DM + afeccidn organica y el estado nutricional:
peso normal, con un p = 0,025 y 0,03 respectivamente. Se realiz6 el analisis con la
prueba Chi cuadrado para variables categoricas: estado nutricional, tratamiento
antidiabético, comorbilidad, indice de comorbilidad, farmacos para otras patologias.
La prueba t para muestras independientes se usé para las variables: total de farmacos,

tiempo de diagndstico de diabetes mellitus (DM), hemoglobina glicosilada, presién
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diastdlica, peso e indice de masa corporal (IMC). La prueba de U de Mann-Whitney
se uso para las variables: glicemia, presion sistdlica y frecuencia cardiaca.

Tabla 2. Caracteristicas clinicas al inicio del estudio (30)

Caracteristicas Grupo experimental Grupo control p valor
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Estado nutricional
Peso normal 6 40 1 6,7 0,03
Sobrepeso 6 40 10 66,7 0,14
Obesidad grado 1 3 20 4 26,7 0,66
Tiempo de diagndstico de DM
X DS 8,47+5,42 7,73 £4,99 0,70
Tratamiento antidiabético
So6lo metformina 5 33,3 6 40 0,66
Sélo glibenclamida 3 20 1 6,7 0,72
Metformina + glibenclamida 5 33,3 6 40 0,66
Sélo insulina 1 6,7 2 13,3 0,54
Insulina + hipoglucemiante oral 1 6,7 0 0 0,31
Comorbilidad
Enfermedad renal 3 20 4 26.7 0,66
DM + afeccion organica 9 60 3 20 0,025
Infarto de miocardio 0 0 1 6,7 0,31
Enfermedad vascular periférica 1 6,7 4 26,7 0,14
Enfermedad hepdtica benigna 1 6,7 2 13,3 0,54
Cancer 1 6,7 1 6,7 1,00
indice de comorbilidad
Ausencia de comorbilidad 4 26,7 2 13,3 0,36
Comorbilidad baja 3 20 3 20 1,0
Comorbilidad alta 8 53,3 10 66,7 0,46
Farmacos para otras patologia
Antiagregante plaquetario 1 6,7 3 20 0,28
Hipolipemiantes 6 40 6 40 1,0
Antihipertensivos 6 40 4 26,6 0,45
Levotiroxina 2 13,3 1 6,7 0,54
Total de farmacos (X + DS) 2,47 + 1,35 2,33 +1,23 0,78
Glicemia (X £ DS) 151,5+22,1 152.7 £ 29,98 0,90
Hemoglobina glicosilada (X £ DS) 8+1,5 8.1+1.7 0,92
Presion sistdlica (X + DS) 138+ 13,6 131+14,8 0,17
Presion diastodlica (X + DS) 79+8,1 77 £10,3 0,23
Frecuencia cardiaca (X £ DS) 87+10,9 85+13,9 0,94
Peso X + DS 79+9,5 81+7,6 0,87
IMC (X £ DS) 26,3+ 3,34 27,78 +2,91 0,21
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En la tabla 3 se muestra los siguientes resultados:

Sobre la glicemia capilar

En el grupo experimental, la diferencia de medias de los niveles de glucosa de la
semana 12 post tratamiento con el basal, fue -10.9; al realizar el analisis
intragrupal, se comparo los valores de glucosa de cada semana con respecto al
basal, siendo estadisticamente significativo desde la semana 3, alcanzando un valor
de p = 0,005 en la semana 12. En el grupo control, la diferencia de medias de los
niveles de glucosa de la semana 12 con el basal, fue -2.9; al realizar la comparacion
intragrupal, no se obtuvo significancia estadistica en ninguna semana, siendo el
valor de p = 0,221en la semana 12.

Al realizar el anélisis intergrupal, es decir, la comparacion de la diferencia de
medias de los valores de glucosa, del grupo experimental con el grupo control, se

obtuvo significancia estadistica, siendo el valor de p = 0,007.

Sobre la hemoglobina glicosilada

En el grupo experimental, la diferencia de medias de los valores de hemoglobina
glicosilada de la semana 12 post tratamiento con el basal, fue -0,58; al realizar el
analisis intragrupal, se obtuvo significancia estadistica, con un valor de p = 0,043.
En el grupo control, la diferencia de medias de los valores de hemoglobina
glicosilada de la semana 12 con el basal, fue 0,02; al realizar la comparacion

intragrupal, no se obtuvo significancia estadistica, siendo el valor de p = 0,882.
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Al realizar el andlisis intergrupal, es decir, la comparacion de la diferencia de

medias de los valores de hemoglobina glicosilada, del grupo experimental con el

grupo control, no se obtuvo significancia estadistica, siendo el valor de p = 0,059.

Tabla 3. Glucosa y hemoglobina glicosilada en grupo experimental y control
(n=30)

Caracteristicas

Glicemia capilar

Hemoglobina

glicosilada

Consumo de Sacha jergon

Tiempo

Basal

Semana 1

P1

Diferencia de medias
Semana 3

P1

Diferencia de medias
Semana 4

P1

Diferencia de medias
Semana 6

P1

Diferencia de medias
Semana 8

P1

Diferencia de medias
Semana 10

P1

Diferencia de medias
Semana 12

P1

Diferencia de medias

Pretratramiento
Post tratamiento

P1

Diferencia de medias

Si
151,5+22,1
149,7 + 21,7
0,331
-1,8+6,9
147,1 £18,2
0,013
-44+59
146,9 + 19,1
0,009

-4,6+ 5,6
145,1+15,9
0,040
-6,1+7,7
143+16,5
0,010
-8,5+9,3
139,8+16,3
0,004
-11,7+#12,1
140,6+18,3
0,005
-10,9+11,8

8,0+1,5
7,413
0,043

-0,58+1

No

152.7 +29,9
152,3+31,2
0,860
-0,4+8,6
155,7 + 30,9
0,302

2,9+ 10,5
155,1

0,410
2,3+£9,6
152,4426,3
0,733
-0,3+10,6
153,8+25,9
0,638
1,1+11,2
150,2+26,4
0,298
-2,5+13,3
149,8+27,9
0,221
-29+129

8,1+1,7
8,1+1,4
0,882
0,02+0,5

P2
0,896
0,788

0,716
0,228

0,033
0,237

0,058
0,140

0,090
0,221

0,001
0,135

0,012
0,245

0,007

0,920
0,190

0,059

P1: obtenido de la prueba t pareada o prueba de Wilcoxon (p: 0.05)
P2: obtenido de la prueba t de muestra independiente o la prueba U de Mann-Whitney (p:0.05)
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En la tabla 4, se muestra el tamafio del efecto para muestras independientes,
del consumo de harina de sacha jergon. Para ello se consider6 los valores de la
diferencia de medias de la hemoglobina glicosilada de ambos grupos, con sus
respectivas desviaciones estandar. Siendo las variables paramétricas, se utiliz6 la
formula de A cohen. El resultado fue un A = 0,75 que se interpreta como un tamario
del efecto mediano.

Tabla 4. Tamafio del efecto del consumo de harina de sacha jergon

(n=30)
Grupo X DE p Acohen
Grupo experimental (n=15) 0,58 1

0,059 0,75
Grupo control (n=15) 0,02 0,5
X: media DE: desviacion estandar

En la tabla 5, se muestra la frecuencia y porcentaje de los eventos adversos y
no adversos, datos obtenidos de las entrevistas semanales que se registraron en la ficha
de evolucion clinica. El porcentaje de diarrea que se presentd en los grupos
experimental y control fue del 26,6% y 13,3%, respectivamente. El porcentaje de
nauseas que se presentd en los grupos experimental y control fue del 13,3% y 6,6%,
respectivamente. Se retird temporalmente el tratamiento con harina de sacha jergon, a
los participantes que presentaron diarrea y nauseas; se reanudoé el tratamiento con los
sintomas resueltos. Se aplicé la prueba exacta de Fisher para el analisis de variables
categoricas de ambos grupos y s6lo hubo diferencia significativa con la variable

aumento de energia, con un p=0,04.
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Tabla 5. Eventos adversos y no adversos en el grupo experimental y control (n=30)

Eventos Grupo experlmental

(15) Grupo control (15) P valor

Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Diarrea 2 13,3 1 6,6 1,00
Constipacién 0 0,0 3 20,0 0,22
Néauseas 4 26,6 2 13,3 0,65
Incremento de apetito 4 26,6 0 0,0 0,10
Disminucion de apetito 0 0,0 2 13,3 0,48
Aumento de energia 5 33,3 0 0,0 0,04
Disminucion de energia 1 6,6 4 26,6 0,59
P: obtenido de la prueba exacta de Fisher (p: 0.05)

En la tabla 6, se muestra los resultados luego de 12 semanas del estudio, como
parte monitoreo de evaluacion clinica. Al realizar la comparacion intergrupal, de las
variables clinicas cuantitativas, como presion arterial, frecuencia cardiaca y peso, no
se evidencio significancia estadistica.

Tabla 6. Caracteristicas clinicas al finalizar el estudio
(30)

Caracteristicas Grupo experimental Grupo control p valor
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje

Presién sistolica
X +DS 133+ 14,6 130+ 12,2 0,19

Presién diastélica
X +DS 75+99 70 +10,3 0,56

Frecuencia cardiaca
X +DS 83 86 0,46

Peso
X +DS 82+95 81+13,8 0,76
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CONCLUSIONES
Luego de 12 semanas de tratamiento con harina de sacha jergdn, el grupo
experimental redujo 10.9 mg/dl de glucosa, siendo estadisticamente significativo
con un valor de p = 0,005. El grupo control redujo 2.9 mg/dl de glucosa, no
resultando significativo, con un p = 0,221. Al realizar el andlisis intergrupal,
también se obtuvo significancia estadistica, con un valor de p = 0,007.
Luego de 12 semanas de tratamiento con harina de sacha jergén, el grupo
experimental redujo 0,58% de hemoglobina glicosilada, siendo estadisticamente
significativo con un valor de p = 0,043. En el grupo control no se evidencio
diferencias en las dos mediciones de hemoglobina glicosilada, siendo el valor de p
=0,882. Sin embargo, al realizar el analisis intergrupal, no se obtuvo significancia
estadistica, siendo el valor de p = 0,059.
El tamafio de efecto del consumo de harina de sacha jergdn fue mediano, con un A
=0,75
Se reportaron eventos adversos durante el estudio, de caracter leve, que no
requirieron hospitalizacion, ni interfirieron con las actividades diarias. Estos
fueron: diarrea, nauseas, constipacion, disminucion del apetito y disminucién de
energia; sin embargo, en el analisis estadistico, ninguno fue significativo. Por otra
parte, el aumento de energia, si resulto significativo, con un p = 0,04.
Las variables clinicas cuantitativas que se evaluaron como parte del monitoreo de
la seguridad del consumo de harina de sacha jergon, como presion arterial,

frecuencia cardiaca y peso, se mantuvieron en el rango de sus valores basales.
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RECOMENDACIONES O SUGERENCIAS

Se recomienda aumentar el tamafio de muestra, ya que este estudio consiguid un
efecto de tamafio mediano al consumir harina de sacha jergdn, que tiene
significacién médica, pero no alcanzé una significacion estadistica al realizar la
comparacion con el grupo control.

Se sugiere para proximas investigaciones, determinar a detalle los principios
activos del rizoma de sacha jergon, como son: compuestos fendlicos, esteroles y
alcaloides que ejercerian su efecto hipoglucemiante.

Considerar los niveles de insulina en los pacientes, para saber si la harina de Sacha
jergdn, ocasiona un aumento de liberacion de insulina por el pancreas.
Implementar medidas alternas para mejorar el control de la diabetes, dirigidos a
aquellos pacientes que tienen una adherencia farmacoldgica subdptima debido a la
cantidad de medicamentos recibidos, efectos secundarios de los medicamentos,
mala actitud, etc.

Las medidas de hemoglobina glicosilada se hacen solo cuando el paciente se
presenta a una cita programada, por lo que ese es el Unico registro del paciente
hasta por un afio en la mayoria de los casos, por lo que seria de ayuda al paciente
y al médico tratante el alentar préacticas como el automonitoreo de la glucosa, sea
con dispositivos electronicos o con dispositivos manuales manipulados por

personal capacitado.
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ANEXOS
Anexo 1: Matriz de consistencia

PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES INDICADOR INSTRUMENTOS | FUENTE
cul | efect General General Dependiente

¢Cudl es el efecto

del consumo de la El consumo de harina de

harina de Sacha sacha jergén (Dracontium Con efecto hipoglucemiante
jergén como loretense  krause) como

coadyuvante ~ al Determinar la efectividad de la | coadyuvante al tratamiento

tratamiento harina de sacha jergén (Dracontium | convencional de diabetes

convencional de loretense krause) como | mellitus es efectiva para

. . coadyuvante al tratamiento | reducir los niveles de glucosa

diabetes mellitus onal de diabet i ot dul Diabetes Ficha de | Examenes de

. convencional de diabetes mellitus | en pacientes adultos que ) B ]

en pacientes _ ) ) mellitus recoleccion de datos | laboratorio
adultos que en pacientes adultos que asisten al | asisten al programa Sin efecto hipoglucemiante

asisten al Programa  Enfermedades  No | Enfermedades no

programa Transmisibles del Hospital | Transmisibles del hospital Il

enfermedades no
transmisibles del
hospital EsSalud-

EsSalud-11 Huanuco, 2019.

EsSalud- Huénuco durante el
afio 2019.
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I
20197

Huénuco,

Especificos Nula Independientes
Especificos CONSUMO DE | Grupo 1
1: Comparar la media pre y post ) HARINA DE | (casos) Ficha de | Observacién
) ) El consumo de harina de .
tratamiento de los niveles de L ) SACHA Grupo 2 recoleccion de datos
o ) o sacha jergdn (Dracontium )
glicemia y hemoglobina glicosilada JERGON (controles)

en el grupo experimental.

2: Comparar la media pre y post
tratamiento de los niveles de
glicemia y hemoglobina glicosilada
en el grupo control.

3: Comparar la media del grupo
experimental con el grupo control
de los niveles de glicemia y
hemoglobina  glicosilada  post
tratamiento.

4: Identificar los efectos adversos
del consumo de harina de Sacha

Jergén.

loretense  krause)  como
coadyuvante al tratamiento
convencional de diabetes
mellitus no es efectiva para
reducir los niveles de glucosa
en pacientes adultos que
asisten al programa
Enfermedades no
Transmisibles del hospital |1
EsSalud- Huanuco durante el

afio 2019.

Intervinientes

Se tomara en cuenta lo que

figure en el Documento
Sexo ] .

Nacional de Identidad (DNI):

Femenino y Masculino
Edad Afios cumplidos

indice de Comorbilidad de
Comorbilidad Charlson (ICC)

Ficha de

recoleccién de datos

DNI

DNI

Entrevista
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Anexo n°2: Ficha de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

ENTREVISTADOR (A)......couiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeie e FECHA:
I

EFECTIVIDAD DE LA HARINA DEL RIZOMA DE Dracontium loretense
krause “SACHA JERGON” COMO COADYUVANTE AL TRATAMIENTO
CONVENCIONAL DE DIABETES MELLITUS EN PACIENTES ADULTOS QUE
ASISTEN AL PROGRAMA ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES DEL
HOSPITAL Il ESSALUD- HUANUCO, 20109.

l. FILIACION:

. Apellidos y nombres:
Edad:

1
2
3. Domicilio actual:
4
5

. Teléfono:

. Sexo:

0 Masculino ( )
1 Femenino ( )

1. CONDICION CLINICA:

Para rellenar los siguientes 2 datos, usted sera sometido a los procedimientos
correspondientes por parte del entrevistador (a).

1. Peso:

2. Talla:

IMC
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3. Tiempo de diagndstico de enfermedad (afios transcurridos de diagndstico de
diabetes)

4. Tipo de tratamiento farmacol6gico que recibe para la diabetes.

0 Antidiabéticos orales ( )
1 Insulina ( )

2 Insulina mas antidiabéticos orales ( )

5. Numero de medicamentos prescritos para la diabetes

Mencione el nombre del medicamento (s) y posologia

6. Numero de medicamentos prescritos para otra u otras patologias

Mencionar los medicamentos
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¢ Que comorbilidades presenta?
Charlson Comorbidity Index (CCI) ajustado por edad
Comorbilidad Marque con | Puntuacion
un aspa
Infarto de Miocardio 1
Insuficiencia cardiaca congestiva 1
Enfermedad vascular periférica 1
Enfermedad cerebrovascular 1
Demencia 1
Enfermedad pulmonar crénica 1
Enfermedad del tejido conectivo 1
Ulcera péptica 1
Afeccion hepatica benigna 1
Diabetes 1
Hemiplejia 2
Insuficiencia renal moderada o 2
severa
Diabetes con afeccion orgénica 2
Cancer 2
Leucemia 2
Linfoma 2
Enfermedad hepatica moderada o 3
severa
Metéstasis
SIDA
PUNTAJE

Ausencia de comorbilidad 0-1 punto
Comorbilidad baja 2 puntos
Comorbilidad alta > 3 puntos




8. Adherencia farmacoldgica

TEST MORISKY GREEN

1. ¢Se olvida alguna vez de tomar el 0 Si
medicamento? 1 No (
2. ¢Toma la medicacion a la hora indicada? 0 Si ()
1 No ()
3. ¢Cuando se encuentra bien deja alguna vez 0 Si ()
de tomar la medicacion? 1 ‘ No ()
4. ¢Si alguna vez se siente mal, deja de tomar 0 Si ()
la medicacion?
1 No ()
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Sera considerado ADHERENTE, aquel paciente que responda en el orden NO-SI-

NO-NO a las 4 preguntas del test Morisky Green.



TRATAMIENTO CONVENCIONAL

Ficha de Monitoreo de adherencia al tratamiento convencional
(Para ambos grupos)

Fecha
(Visita semanal)

Dia cumplidos
de tratamiento

Observaciones
(motivo del
incumplimiento)

Firma del
participante




IV. CONSUMO DE HARINA DE SACHA JERGON

Ficha de Monitoreo de Ingesta de Harina de Sacha Jergon

Fecha
(Visita semanal)

NUmero de
sobres
entregados

Observaciones
(motivo del
incumplimiento)

Firma del
participante
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V. CONTROL DE GLUCOSA'Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA
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CONTROL DE NIVELES DE HEMOGLOBINA GLICOSILADA

Fecha

% Ai1C

Firma del participante

PRE TRATAMIENTO

POST TRATAMIENTO

CONTROL DE NIVELES DE GLUCOSA SEMANALMENTE

Fecha

Nivel de glucosa

Firma del participante




V. FICHA DE EVOLUCION CLINICA
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N Pre tratamiento 1° 2° 3° 4° 5° 6° 7° 8°
Variables Clinicas \ SEMANA | SEMANA | SEMANA | SEMANA | SEMANA | SEMANA | SEMANA | SEMANA
e Sintomas
@]
> S
E B, 0 Apetito:
@ g |3
) 2 R Sed:
@ S
= Habito
é defecativo:
S Miccion:
LL
e Peso
Te:
o wn
> =
8~ FC:
i >
m o .
o) % FR:
wn

PA:




Anexo 3: Validacion del instrumento

INFORME DE JUICIO DE EXPERTOS DEL INSTRUMENTO

Apellidos y nombres del experto:
Aglero Espinoza, Percy (Médico internista del Hospital EsSalud I1-Huanuco)
Segama Fabian, Edinho (Médico cirujano del Hospital EsSalud 11-Huéanuco)
Juy Mori, Maria Luisa (Médico internista del Hospital EsSalud I1-Huanuco)
Figueroa Apéstegui, Jorge (Médico internista del Hospital EsSalud 11-Huéanuco)
De la Mata Bazan, José (Médico cirujano del Hospital EsSalud I1-Huanuco)

Instrumento: Ficha de recoleccién de datos
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INDICADORES CRITERIOS Dr. Dr. Dra. Dr. Dr de
Agliero | Segama | Juy Figueroa | la
Maza
1. CLARIDAD | Esta formulado con | 85 90 86 90 85
lenguaje apropiado
2. OBJETIVI- Estd expresado en | 90 86 85 85 90
DAD conductas observables.
3. ACTUALI- ¢El instrumento mide los | 90 88 85 85 85
DAD indicadores que
pretenden medir?
4. ORGANIZA- | Existe una organizacion | 85 87 88 85 85
CION l6gica entre (variables e
indicadores)
5. SUFICIEN- ¢Los instrumentos son | 85 85 86 87 87
CIA suficientes para las
mediciones de todos los
indicadores?
6. INTENCIO- | Adecuado para valorar | 90 90 87 85 85
NALIDAD aspectos sobre la
comprension espacial en
relacion a las
capacidades de define,
identifica, sefiala y ubica.
7. CONSIS- ¢Los objetivos y | 90 88 90 90 89
TENCIA variables estan
formulados de forma que
puedan ser medibles vy
comprobados?
8. COHEREN- | Entre las variables, | 85 87 88 85 90
CIA dimensiones e
indicadores.
9. METODO- La estrategia responde al | 85 85 89 89 85
LOGIA proposito de la
investigacion
TOTAL 87,2 87,3 87,1 86,7 86,7

l. Promedio de valoracién: 87

Opiniones de aplicabilidad: El instrumento es aplicable
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Anexo n° 4: Certificado de identificacion botanica

EULOGIO LAVERIAND
SOTO ROMERD

La muestra de rizoma de “Sacha jergén”, recibida de Tatiana Lizzie Ricci Victorio
de la Facultad de Medicina de la Universidad Hermilio Valdizan, ha sido
identificado por el método Ortodoxo como: Dracontium loretense krause. La
clasificacién botanica es segim el sistema de A. Cronquist (1982) y por el esquema
de Categorias Taxonémicas de Orden y Familia, se siguié el Sistema de
Clasificacién de APG III (2009)

REINO: PLANTAE
DIVISION: ANGIOSPERMAE
CLASE: MONOCOTILEDONEA
FAMILIA: ALISMATALES
SUB FAMILIA: ARACEAE
Género: Dracontium
Especie: Loretense
Nombre Cientifico : Dracontium loretense krause

Nombre Vulgar :“Sacha jergén”

El ingeniero agrénomo que suscribe, certifica que la muestra de planta medicinal

corresponde a la especie.

Se expide el presente certificado a solicitud de la parte interesada, para fines de

estudio

Huénuco, 01 de octubre de 2019

ey

#uloert L. Soto Romero

‘ Ing. Agrénomo
‘ IP: 105955
1 \

DOMICILIO: Urb. Santa Elena Mz. B Lt. 25 - Amarilis - Huanuco
CORREO ELECTRONICO: marchionmis79@hotmail.com,
CELULAR: 942622135.
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Anexo n°5: Certificado de andlisis microbioldgico de la harina de Sacha jergon

SECCION DE ANALISIS
DE AGUAS Y ALIMENTOS

SAC

Calidad, Eficiencia y Responsabilidad Social...

SOLICITANTE:
RAZON SOCIAL

RESPONSABLE
DIRECCION
TELEFONO

o
INFORME DE ENSAYO

CERTIFICADO DE ANALISIS No 19.11.30

TATIANA LIZZIE RICCI VICTORIO
El Solicitante

1. INFORMACION DE SERVICIO:

MUESTRA
NOMBRE DE PROYECTO

PROCEDENCIA DE MUESTRA
FORMA Y PRESENTACION
CODIGO DE MUESTRAS
FECHA DE PRODUCCION
ANALISTA RESPONSABLE

FECHA DE INGRESO
ANALISIS SOLICITADOS
FECHA INICIO DE ENSAYO
FECHA TERMINO DE ENSAYO

FECHA EMISION DE RESULTADOS

HARINA DE RIZOMA DE “Sacha jergon” — Dracontium loretense krausse

“Efectividad del rizoma de la harina de “Sacha jergon” — Dracontium
loretense krausse como coadyuvante al tratamiento convencional de
diabetes mellitus, en pacientes adultos que asistieron al programa de
enfermedades no transmisibles del Hospital ESSALUD II — Huanuco - 2019
Laboratorio de procesos. Facultad de Ingenieria Agroindustrial - UNHEV AL
Taper herméticamente cerrada (1000 gr. Aprox.

T F2, %3

2019-10-01

Blgo. Carlos Gayoso A..

Blgo. Ricardo Ayala P.

2019-10-01

ORGANOLEPTICO - MICROBIOLOGICO
2019-10-01

2019-10-05

2019-10-05

IIl. DOCUMENTO NORMATIVO DE REFERENCIA:

Ay, A L

BASE TECNICA

NIVEL DE MUESTREO
TIPO DE MUESTREO

*BAJO RESPONSABILIDAD DEL SOLICITANTE

AOAC — Standard Methods 21th Edition

COMPOSICION Y ANALISIS DE ALIMENTOS DE PEARSON
2da Ediciéon 2011

R.M. 591-2008 N.T.S N° 071 MINSA/DIGESA

Criterios Microbiolégicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para los
Alimentos y Bebidas de Consumo humano

Muestra prototipo
Ensayo directo
,.—""—"’:‘:'“—‘\.

INTEGRALES ™S

,‘;/, \-\‘:.y /‘/}

e

1de

Jr. SINCHI ROCA N° 243 -

Amarilis - Huanuco / RUC: 20573110022 / Telef. #945649948



SECCION DE ANALISIS
DE AGUAS Y ALIMENTOS

IV.RESULTADOS DE ANALISIS:

RESULTADOS

ANALISIS MICROBIOLOGICO

T1
' PARAMETRO ; METODO* L RESULFADO .. | L.M.P.**
Microorganismos Aerobios mesofilos | UFClg 7 | 10?
Levaduras . UFCg | E R § 10
Mohos _— UFClg | - I
Coliformes Totales i UFCg o , <3

TTa Qoma
o " @OLOCY
icardo et

1o M
ul‘-’“"‘:}u 4 11884

HUANUCO 05 DE OCTUBRE DE 2019

. EL PRESENTE DOCUMENTO ES NULO, CUANDO SE REALIZA CORRECCIONES Y/O ENMENDADURAS

. EL PRESENTE DOCUMENTO TIENE UNA VIGENCIA DE % DIAS CALENDARIOS A PARTIR DE SU FECHA DE EMISION

. PROHIBIDA SU COPIA TOTAL O PARCIAL DEL PRESENTE DOCUMENTO.

. LOS RESULTADOS DEL PRESENTE DOCUMENTO SON DE EXCLUSIVIDAD DEL SOLICITANTE, NO VALIDO PARA TERCEROS.

. LOS RESULTADOS EMITIDOS EN EL PRESENTE DOCUMENTO SOLO SON PARA EL TOTAL DEL LOTE MUESTREADO, NO ES
COMPATIBLE PARA MUESTRAS SIMILARES,

2de2

Jr. SINCHt ROCA N° 243 - Amarilis - Hugnuco / RUC: 20573110022 ¢ Telef. #945649948
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Anexo n°6: Consentimiento Informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO: EFECTIVIDAD DE LA HARINA DEL RIZOMA DE DRACONTIUM
LORETENSE KRAUSE “SACHA JERGON” COMO COADYUVANTE AL
TRATAMIENTO CONVENCIONAL DE DIABETES MELLITUS EN PACIENTES
ADULTOS QUE ASISTEN AL PROGRAMA ENFERMEDADES NO
TRANSMISIBLES DEL HOSPITAL Il ESSALUD- HUANUCO, 2019.

Investigadora : Tatiana Lizzie Ricci Victorio
Lugar de estudio : HospitaL EsSalud-Il Huanuco.
Paciente :

Domicilio

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes
de decidir si participa 0 no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus
dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le
pedira que firme este consentimiento.

1. Justificacién del estudio.

En la poblacién de Huanuco es comun el uso de plantas medicinales, entre las
cuales se tiene al sacha jergdn (Dracontium loretense krause) que es usado
empiricamente por sus propiedades energizantes, antisépticas, antiinflamatorias,
hipoglucemiantes, entre otras. Sin embargo, hay poca evidencia cientifica de sus
propiedades hipoglucemiantes, razén por la cual se realizara este proyecto.

2. Objetivo del estudio

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene
como objetivo determinar la efectividad de la harina de sacha jergon (Dracontium
loretense krause) como coadyuvante al tratamiento convencional de diabetes
mellitus.
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3. Seleccion de los participantes

Pueden participar personas mayores de 18 afios de edad, con diagnéstico de
diabetes, con niveles de hemoglobina glicosilada > 7% y <10% y con buena
adherencia a su tratamiento farmacoldgico. No podran participar de este estudio
mujeres embarazadas o0 con pretensién de embarazo a corto plazo y pacientes con
diagndstico de alguna alteracion mental.

4. Beneficios del estudio

Los resultados del estudio permitiran saber si el consumo de harina de Sacha
jergon, puede disminuir los niveles de glicemia a corto plazo y reducir el porcentaje
de hemoglobina glicosilada (%HbALc) a largo plazo, aportando a un mejor control
de la diabetes

5. Riesgos del estudio

Este estudio no representa ningun peligro para los participantes, al tratarse de un
tratamiento complementario, puesto que la cantidad administrada del infuso se
ajusta a las dosis tipicamente empleadas en la medicina tradicional. Sin embargo,
para reducir al minimo cualquier riesgo para el paciente, el médico encargado del
Programa enfermedades no transmisibles estara al tanto de cada procedimiento y
evolucion de los voluntarios. En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso
secundario serd reportado y evaluado por el médico infectélogo, asesor del
proyecto, el cual decidira si es adecuado suspender su participacion del estudio.
En cuanto a la toma de muestras bioldgicas (sangre), éstas seran obtenidas por
personal capacitado, utilizando materiales de alta calidad y estériles, eliminando y
minimizando al maximo los riesgos de contaminacion. Lo que puede ocurrir en
estas circunstancias es que la puncion produzca un poco de dolor y/o sensacion de
ardor, lo cual es completamente normal en este tipo de procedimientos.

6. Procedimientos del estudio.

En caso de aceptar participar en el estudio, por un proceso aleatorio usted sera
asignado al grupo que recibira el tratamiento con harina de Sacha jergén o al grupo
control. Usted sera informado a qué grupo pertenece.

- Si forma parte del grupo que recibira tratamiento con harina de Sacha jergon
se le daré un sobrecito de 8g de harina de Sacha jergon durante tres meses de
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tratamiento; a la par continuara con su tratamiento convencional que viene
recibiendo para la diabetes. Para la preparacién Ud. debe verter un sobrecito
de harina en una taza de agua hervida tibia o fria y beberla antes del desayuno
una vez al dia. En cuanto a los exdamenes de laboratorio, se le medira la
hemoglobina glicosilada y glucosa sérica antes y después del tratamiento.
Ademas, al inicio y final del estudio se registrara su talla, y en cada control
semanal se llevard un registro sobre sus funcione biolégicas, signos vitales,
adherencia al tratamiento, peso y control de glucosa en sangre capilar que se
realizardn con un glucometro portatil. Se notificara cualquier apariciéon de
efectos indeseables.

- Si forma parte del grupo control, se le monitorizara si estd cumpliendo el
tratamiento convencional. En cuanto a los examenes de laboratorio, se le
medird la hemoglobina glicosilada y glucosa sérica antes y después del
tratamiento. Ademas, al inicio y final del estudio se registrara su talla, y en
cada control semanal se llevara un registro sobre sus funcione bioldgicas,
signos vitales, adherencia al tratamiento, peso y control de glucosa en sangre
capilar que se realizaran con un glucémetro portatil. Se notificara cualquier
aparicion de efectos indeseables.

7. Garantia de confidencialidad

En caso de aceptar participar en el estudio se me realizaran algunas preguntas sobre
mis datos personales, situacion clinica y tratamiento. Sin embargo, las respuestas
a sus preguntas y los resultados de sus niveles de glicemia y hemoglobina
glicosilada no seréan reveladas a nadie y que en ningun informe de este estudio se
le identificara en forma alguna.

8. Derecho a retirarse

Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun
cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar o no, las
razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

9. Aclaraciones

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria. No habra
ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.
A continuacion, se detallan las siguientes aclaraciones:
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- La harina de Sacha jergon es obtenida y analizada en el laboratorio de la
Escuela Profesional Ingenieria Agroindustrial de la UNHEVAL para asegurar
su calidad.

- No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

- No recibira pago por su participacion.

- Eneltranscurso del estudio usted podra solicitar informacidon actualizada sobre
el estudio, al investigador responsable.

- Usted tiene acceso a las Comisiones de Investigacion y Etica en caso que tenga
dudas sobre sus derechos como participante del estudio a través de:

Miembros del comité de ética de la universidad Nacional Hermilio Valdizan.
Miembros del comité de ética del Hospital Il EsSalud - Huanuco.

- Ante cualquier duda o pregunta, comunicarse al siguiente nimero:

Llamar al cel. 957832939 de Tatiana Lizzie Ricci Victorio (Investigadora).

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacién, puede, si
asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este
documento.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, , identificado con DNI

N° . He comprendido la informacion anterior y mis preguntas han sido

respondidas de manera satisfactoria.

He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio

de investigacion.

Firma del paciente

Huella digital del paciente Lugar y Fecha
He explicado al Sr(a). la naturaleza, los propdsitos, los riesgos y beneficios de la
investigacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad

correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente

documento.

ENTREVISTADOR Lugar y Fecha
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Anexo n°7: Comité de Etica e Investigacion del Hospital 11 EsSalud de Huanuco y

la Direccion de Investigacion Universitaria

. 4 Minist:ng
w PR e et ey éﬁESsalud

i "zﬁecenio de Ja :]tjzuaf([alffe Qj:crtunz’t[atlé-;fnra C—/IZ:g'ere-f"y Flombres”
‘o de Ja fucla contrala ccrrrgacz'o'n‘}/ Ja z'ny;vuni{/;u[”

CARTA No. 1332-D-RAHU-ESSALUD-2019

Huanuco, 21 de Agosto de 2019

Serior:
TATIANA RICCI VICTORIO
ALUMNA FACULTAD DE MEDICINA

UNHEVAL

Presente.-

ASUNTO: CVALUACION DEL LEVANTAMIENTO DE OBERV’ACIO.NES DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION POR EL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION

REFERENCIA: CARTA N°, 170-DEPMED-D-HII-RAHU-ESSALUD-2019

De mi mayor consideracién:

Me es grato dirigirme a usted, para expresar mi cordial saludo y a la vez
en atencion al documento de la referencia, comunico a Usted que, revisado el proyecto de
tesis titulado “EFECTIVIDAD DE LA HARINA DEL RIZOMA DE DRACONTIUM LORETENSE
KRAUSE — SACHA JERGON COMO COADYUVANTE AL TRATAMIENTO CONVENCIONAL
DE DIABETES MILLITUS EN PACIENTES ADULTOS QUE ASISTEN AL PROGRAMA
ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES DEL HOSPITAL ESSALUD II HUANUCO” por el
COMITE DE ETICA, queda LEVANTADAS las observaciones realizadas, encontrandose en
condicién de APTA para su ejecucién (Se anexa Acta).

Se devuelve informe con CD.

Sin otro particular, me suscribo de Usted.

Atentamente;
cc T "
aschivo Dr. Milv is Trujilio
MJUT/yeg e rs
BELAFSTENCLAL HUANUCO

1304-2019-8323 A =ssal

Jr_Jose Olaya N 201 - 203

waww cssalud gob pe: Huanuco - Amarilis
T.:(062) 511977

Anexo: 5106



“4iio de la Lucha contra la Corrupcién y la Impunidad”
URIVERSIDAD NACIONAL BERMILIO VALDIZAR - HUARUCO
DIRECCIOR DE INVESTIGACION UNIVERSITARLA

Cayhuayna, 12 de setiembre de 2019

OFICIO N°880-2019-UNHEVAL-DIU

Sefior:

Dr. Franz Kovy ARTEAGA LIVIAS

DOCENTE ASESOR DE TESIS.

ASUNTO : INFORME DE VALIDACION Y APROBACION POR EL COMITE DE ETICA DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION CON FINANCIAMIENTO DE FONDOS
CONCURSABLES 2019.

REFERENCIA ! OFICIO N° 003-UNHEVAL-CDEPI-RAD
FUT. 0484403

Es grato dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y en atencién a lo
solicitado, sobre validacién y aprobacion del proyecto de investigacion titulado “EFECTIVIDAD DE LA
HARINA DE RIZOMA DE DRACONTIUM LORETENSE KRAUSE “SACHAGERGON" COMO
COADYUVANTE AL TRATAMIENTO CONVENCIONAL DE DIABETES MELLITUS EN PACIENTES
ADULTOS QUE ASISTAN AL PROGRAMA ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES DEL HOSPITAL ES
SALUD Il HUANUCO 2019.”, con Fondos Concursables, hago llegar el informe del Comité de Etica signado
en la referencia, con la Conformidad de los Aspectos Eticos, a fin de proseguir la ejecucion del
mencionado proyecto de investigacion.

Sin otro particular, le expreso las muestras de mi mayor consideracion y estima

especial.
Atentamente,
1130 .,V” S DIkLY
DIRECTORA DE INVESTIGACION UNIYERSITARIA
ASNHEVAL
C:ec
Archivo

Av. Universitaria 601-607 Cayhuayna - Telefénico (062) 591060 Anexo2048
diu_unheval@hotmail.com
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Anexo n°8: Resolucién de nombramiento de asesor

“Ario de la lucha contra la corrupcion y la impunidad”
UNIVERSIDAD NACIONAL VALDIZAN
FACULTAD DE MEDICINA
DECANATO

Cayhuayna, junio 24 de 2019
Visto los documentos que se anexan en cuatro (04) folios;
CONSIDERANDO:

Que, mediante FUT N° 0484401, de fecha de recepcién 24.jun.2019, la alumna de la Escuela
Profesional de Medicina Humana de la Facultad de Medicina RICCI VICTORIO, Tatiana Lizzie,
solicita nombramiento de un asesor especialista para revisién del borrador de su Proyecto de Tesis
colectiva titulada: “EFECTIVIDAD DE LA HARINA DEL RIZOMA DE Dracontium loretense
Krause “SACHA JERGON” COMO COADYUVANTE AL TRATAMIENTO CONVENCIONAL
DE DIABETES MELLITUS EN PACIENTES ADULTOS QUE ASISTEN AL PROGRAMA
ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES DEL HOSPITAL ESSALUD-IT HUANUCO,2019”,
adjuntando, la carta de aceptacién donde el Méd. ARTEAGA LIVIAS, Franz Kovy, docente en la
EP. de Medicina Humana, de la Facultad de Medicina, se compromete asesorar, desde el inicio hasta
el término del referido Proyecto de Tesis:

Que, segiin el Art. 14° del mismo Reglamento, dispone que el alumno que va a obtener el titulo
profesional por la modalidad de tesis debe presentar, en el illtimo afio de estudios de su carrera
profesional, el Proyecto de Tesis, con el visto bueno del profesor de la asignatura de tesis o similar,
solicitando al Decano de la Facultad el nombramiento de un Asesor de Tesis. Con el informe del Asesor
de Tesis serd remitido a una Comisién Revisora Adhoc integrada por dos docentes, uno de ellos debe
ser especialista en metodologia de la investigacién cientifica o estadistica y otro en el aspecto temdtico;
quienes deben emitir el informe favorable correspondiente, acorde con el Art. 15° de este Reglamento;

Estando en las atribuciones conferidas al Decano de la Facultad de Medicina, por la Ley
Universitaria N° 30220 y al Estatuto de la UNHEVAL, electo mediante Resolucién N°® 0052-2016-
UNHEVAL-CEU, de fecha 26.AGO.2016, el Comité Electoral de la Universidad Nacional Hermilio
Valdizén, proclama y acredita la eleccién del Mg. José Ernesto Gonzdlez Sanchez, como Decano de la
Facultad de Medicina, del o2 de setiembre 2016 hasta el o2 de setiembre 2021;

SE RESUELVE:

19 NOMBRAR al Méd. ARTEAGA LIVIAS, Franz Kovy, docente en la EP de Medicina Humana
de la Facultad de Medicina, como ASESOR de la alumna de la EP de Medicina Medicina RICCI
VICTORIO, Tatiana Lizzie, en el desarrollo de su Proyecto de Tesis titulada: “ EFECTIVIDAD
DE LA HARINA DEL RIZOMA DE Dracontium loretense Krause “SACHA JERGON”
COMO COADYUVANTE AL TRATAMIENTO CONVENCIONAL DE DIABETES
MELLITUS EN PACIENTES ADULTOS QUE ASISTEN AL PROGRAMA
ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES DEL HOSPITAL ESSALUD-II
HUANUCO,20197; segiin lo expuesto en la parte considerativa de la presente Resolucién.

2° DAR A CONOCER la presente resolucién al docente asesor y a los interesados.

Registrese, comuniquese y archivese.

Distribucién: Asesor/Interesada (01) Archivo

EABT/Sec

Av. Universitaria 601-607 Cayhuayna, Teléfono N* 062- 591081 Telefdx N* 062-513360



86

NOTA BIOGRAFICA

Naci el 24 de octubre de 1988 en la ciudad de Huanuco. Realicé todos mis estudios en
mi tierra natal, el nivel primario en la Institucion Educativa “Mariano Damaso
Beraun”, la secundaria en la Institucion Educativa “César Vallejo”, y mis estudios
universitarios en la Escuela Profesional Medicina Humana de la Universidad Nacional
Hermilio Valdizan. En el 2020 culminé el Internado Médico en el Hospital Nacional

Hermilio Valdizan — Huanuco.



“Afio del Bicentenario del Perii:200 anos de Independencia”

UNIVERSIDAD NACIONAL HERMILIO VALDIZAN DE HUANUCO
FACULTAD DE MEDICINA

ACTA DE SUSTENTACION DE TESIS PARA OBTENER EL TiTULO PROFESIONAL
DE MEDICO CIRUJANO

En la ciudad de Huanuco, a los 02 dia del mes de julio del afio dos mil veintiuno,
siendo las 14 horas con 00 minutos, y de acuerdo al Reglamento de Grados y Titulos de la
UNHEVAL vy la Directiva de Asesoria y Sustentacién Virtual de Practicas Pre profesionales,
trabajos de Investigacion y Tesis en programas de Pregrado y Posgrado de la Universidad

Nacional Hermilio Valdizan - Huanuco, aprobado mediante la Resolucion Consejo
Universitario N°0970-2020-UNHEVAL; se reunieron de modo virtual mediante la Plataforma
Cisco Webex — https://unheval.webex.com/meet/soporte.medicina, los miembros

del Jurado calificador de tesis, nombrados con la Resolucién N° 0174-2021-UNHEVAL-FM-D,
de fecha 17 de junio del 2021, para proceder con la Evaluacion de la Tesis Titulada
“EFECTIVIDAD DE LA HARINA DEL RIZOMA DE Dracontium loretense Krause “SACHA
JERGON” COMO COADYUVANTE AL TRATAMIENTO CONVENCIONAL DE DIABETES
MELLITUS EN PACIENTES ADULTOS QUE ASISTEN AL PROGRAMA ENFERMEDADES
NO TRANSMISIBLES DEL HOSPITAL ESSALUD-Il HUANUCO, 2019, elaborado por la
Bachiller en Medicina Humana RICCI VICTORIO, Tatiana Lizzie, para obtener el TITULO
PROFESIONAL DE MEDICO CIRUJANO, estando conformado el jurado por los siguientes
docentes:

+ Dr. DAMASO MATA, Bernardo Cristébal PRESIDENTE

+ Méd. GUISASOLA LOBON, German SECRETARIO

+ Mg. NAVARRO MANCHEGO, Carlos A. VOCAL

+ Med. ESPIRITU PONCIANO, Victor Ral ACCESITARIO

Habiendo finalizado el acto de sustentacion de Tesis, el Presidente del Jurado Evaluador indica a la
sustentante y a los presentes retirarse de la sala de sustentacion virtual - videoconferencia por un
espacio de cinco minutos aproximadamente para deliberar y emitir la calificacién final, quedando la
sustentante APROBADA con la nota de equivalente a 16 (dieciséis) con lo cual se da por concluido el
proceso de sustentacion de Tesis Virtual a horas 16:05 h, en fe de lo cual firmamos.

Mg. NAVARRO MANCKEGO, Carlos A.
VOCAL

Observaciones:

-Excelente (19 y 20)
-Muy Bueno (17,18)
-Bueno (14,15 y 16)

Av. Universitaria 601-607 Cayhuayna,Teléfono N° 062- 591081 Telefax N° 062-513360
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AUTORIZACION PARA PUBLICACION DE TESIS ELECTRONICAS DE PREGRADO

1. IDENTIFICACION PERSONAL (especificar los datos de los autores de la tesis)

Apellidos y Nombres: RI GCi

\ictovio  Tatiana Lizzie
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Celular Oficina
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Celular Oficina

2. IDENTIFICACION DE LA TESIS

Pregrado

Facultad de: M@dl CInQ_

ep. . Medicina Humana

Titulo Profesional obtenido:

Médice Cirufano

Titulo de la tesis:

EFECT\ViDAD DE LA HARINA DEL RIZOMA DE Dracontivm loretense

xrawse “GACHA TERGON™COMO COADYUVANTE AL TRATAMIENTO

CONVENCIONAL DE DIABETES MELLITUS EN PAGENTES ADULTOS
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DEL HOSPITAL ESSALD -IL HUANUCO, 2019.
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Tipo de acceso que autoriza(n) el (los) autor(es):

Marcar Categoria de Descripcion del
“X" Acceso Acceso
; . Es publico y accesible al documento a texto completo
X PUBLICO por cualquier tipo de usuario que consulta el repositorio.
Solo permite el acceso al registro del metadato con
RESTRINGIDO informacién basica, méas no al texto completo

Al elegir la opcién “Publico”, a través de la presente autorizo o autorizamos de manera gratuita al

Repositorio Institucional - UNHEVAL, a publicar la version electronica de esta tesis en el Portal Web

repositorio.unheval.edu.pe, por un plazo indefinido, consintiendo que con dicha autorizacién

cualquier tercero podra acceder a dichas paginas de manera gratuita, pudiendo revisarla, imprimirla

o grabaria, siempre y cuando se respete la autoria y sea citada correctamente.

En caso haya(n) marcado la opcién “Restringido”, por favor detallar las razones por las que se eligié

este tipo de acceso:

Asimismo, pedimos indicar el periodo de tiempo en que la tesis tendria el tipo de acceso restringido:

Luego del periodo sefialado por usted(es), automaticamente la tesis pasara a ser de acceso publico.
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Firma del autor y/o autores:




