
UNIVERSIDAD NACIONAL HERMILIO VALDIZÁN 

FACULTAD DE MEDICINA 

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA 

CARRERA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA 

EFECTIVIDAD DE LA HARINA DEL RIZOMA DE Dracontium 

loretense krause “SACHA JERGÓN” COMO COADYUVANTE AL 

TRATAMIENTO CONVENCIONAL DE DIABETES MELLITUS EN 

PACIENTES ADULTOS QUE ASISTEN AL PROGRAMA 

ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES DEL HOSPITAL ESSALUD-II 

HUÁNUCO, 2019 

TESIS PARA OPTAR EL TÍTULO DE MÉDICO CIRUJANO 

TESISTA: 

Tatiana Lizzie Ricci Victorio 

ASESOR: 

Med. Franz Kovy Arteaga Livias 

HUÁNUCO ─ PERÚ 

2021 



  i 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     DEDICATORIA  

     A mis padres, a mis hermanos, tíos y 

    sobrinos y demás familiares por ayudarme y 

    brindarme un soporte fuerte y a la vez cálido en 

     cada escalón de mi formación como ser humano.                        

 

 

 

 

 

 

 



  ii 

 

 

 

 

 

 

    AGRADECIMIENTOS  

    A la Universidad Nacional Hermilio Valdizán, por  

    ser mi casa de estudios durante muchos años. 

A los docentes, por su enseñanza, apoyo y experiencia. 

Al   Hospital EsSalud II Huánuco, por darnos la 

oportunidad de realizar las prácticas médicas y ejecutar 

este trabajo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  iii 

 

 

RESUMEN 

Objetivo. Determinar la efectividad hipoglucemiante de la harina de sacha jergón 

(Dracontium loretense krause) como coadyuvante al tratamiento convencional de 

diabetes mellitus. Material y métodos. Se llevó a cabo un ensayo clínico en fase II 

abierto, controlado, aleatorio y pareado en pacientes diabéticos del Programa 

Enfermedades no Transmisibles del Hospital EsSalud II, Huánuco, iniciando la 

ejecución en el mes de setiembre y culminando en diciembre del año 2019. El muestreo 

fue no probabilístico por conveniencia y se seleccionó 30 pacientes con los siguientes 

criterios de inclusión: diagnóstico de diabetes mellitus, mayores de 18 años, adherentes 

al tratamiento convencional, hemoglobina glicosilada ≥ 7% y que voluntariamente 

decidieron ingresar al estudio. La asignación al tratamiento fue aleatoria, 15 pacientes 

recibieron harina de sacha jergón (grupo experimental) y los otros 15 fueron el grupo 

control. Resultados. Luego de 12 semanas de tratamiento con harina de sacha jergón, 

los valores de glucosa en el grupo experimental se redujeron 10.9 mg/dl, con un valor 

de p = 0,005 y el grupo control redujo 2.9 mg/dl, con un p = 0,221; al realizar el análisis 

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 

reducción, con un p = 0,882; sin embargo, al realizar el análisis intergrupal, se obtuvo 

un p = 0,059. Conclusiones. La harina de sacha jergón tiene efecto hipoglucemiante 

en pacientes diabéticos. Su consumo no manifestó reacciones adversas. 

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

glucada, fitoterapia (fuente: DeCS BIREME). 
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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 

II clinical trial was executed in diabetic patients of the Non-communicable Diseases 

Program of the EsSalud II Hospital, Huánuco, 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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INTRODUCCIÓN 

 

La diabetes mellitus es una afección crónica debido a trastornos metabólicos 

que tiene diversas causas y se caracteriza por una hiperglucemia sostenida que es  

resultado de anomalías de la accion  de la insulina o secreción, o ambas (1). El 

tratamiento terapéutico está basado en modificaciones del estilo de vida, 

fundamentalmente el régimen alimenticio y la actividad física, junto con el manejo 

farmacológico conformado por los hipoglicemiantes orales e insulinas (2). Este 

trastorno metabólico, sin un manejo correcto, tiene complicaciones multiorgánicas que 

incrementan su morbilidad y mortalidad (3). 

Como un medio de ayuda al tratamiento farmacológico y buscando disminuir 

las complicaciones diabéticas, las plantas que se pueden usar en función de sus 

propiedades terapéuticas, merecen especial atención; por lo tanto, se necesitan estudios 

sobre su capacidad de mantener niveles normales de glucemia, su posible control sobre 

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

Gracias a los habitantes indígenas, que viven y conviven en la naturaleza, el 

importante y amplio conocimiento etnomedicinal sobrevive (5). La presente es el 

inicio de una investigación destinada a investigar la actividad hipoglucemiante de una 

planta de la región amazónica de nuestro país: sacha jergón, cuyo nombre científico es 

Dracontium loretense krause. 
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CAPÍTULO I 

I. PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN 

1.1 Fundamentación del problema de investigación 

La prevalencia e incidencia de diabetes mellitus están incrementándose a nivel 

mundial, actualmente más de 366 millones de personas padecen de diabetes y más de 

552 millones de personas serán víctimas de diabetes según las proyecciones al 2030 

(6). En América Latina, para el año 2030, la diabetes mellitus, afectará 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 carácter prioritario (7). 

En el Perú, la Dirección General de Epidemiología, durante el año 2018, registró 

aproximadamente 1 300 000 personas con diabetes mellitus, ocasionando 5500 

fallecimientos cada año (8).  

En la región Huánuco, según el informe Vigilancia Epidemiológica de Diabetes 

del año 2018, registró 889 casos nuevos de diabetes (9). El hospital Es Salud II-

Huánuco atendió por consulta externa 3643 casos de diabetes en el año 2018 (10) y en 

su programa Enfermedades no transmisibles participaron 1120 pacientes con diabetes, 

el año 2019, contados hasta el mes de agosto (11).  

Siendo las complicaciones de la diabetes un desafío para la medicina convencional, 

por su difícil 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 jergón (Dracontium loretense krause) 

principalmente para la mordedura de víbora, abscesos, tumores y cólicos (13). En 
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Tarapoto, Loreto, Moyobamba y recientemente en Huánuco el rizoma de Sacha jergón 

ha ganado popularidad y se usa empíricamente por sus propiedades hipoglucemiantes, 

antiinflamatorias, anticancerígenas, energizantes y antisépticas (13).   

Los estudios fitoquímicos del rizoma de Sacha jergón, 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 preclínicos sobre la efectividad hipoglucemiante del Sacha 

jergón. Un estudio realizado en Lima concluyó que una dosis diaria de 1000 mg/kg de 

extracto hidroalcohólico de sacha jergón disminuye los niveles de glucosa en 

aproximadamente 41,56% (13). Otro estudio realizado en Lima, menciona que el 

grupo de ratas que recibió harina de sacha jergón, los niveles de glucosa en un 53% 

con respecto a su glucosa basal (15). Por consiguiente, afloró la imperiosa necesidad 

de concretar un estudio clínico de tipo cuasi-experimental con grupo control en 

pacientes diabéticos, cuyo objetivo fue evaluar el efecto hipoglucemiante de la harina 

de sacha jergón (Dracontium loretense krause) como coadyuvante al tratamiento 

convencional. 

1.2 Formulación del problema de investigación general y específicos 

1.2.1 Problema general 

¿Cuál es el efecto del consumo de la harina de Sacha jergón, 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-II Huánuco, 2019? 

1.2.2 Problemas específicos 

 ¿Cuál es la diferencia de medias de los niveles de glicemia y hemoglobina 

glicosilada pre y post tratamiento en el grupo experimental? 

 ¿Cuál es la diferencia de medias de los niveles de glicemia y hemoglobina 

glicosilada pre y post tratamiento en el grupo control? 

 ¿Existirá cambios al comparar, el grupo experimental con el grupo control, la 

diferencia de medias de los niveles de glicemia y hemoglobina glicosilada? 

 ¿Cuál es el tamaño del efecto del consumo de la harina de sacha jergón? 

 ¿Existirán reacciones adversas en los pacientes con diabetes mellitus al consumir 

harina de sacha jergón? 

1.3 Formulación del objetivo general y específicos 

1.3.1 Objetivo general 

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

loretense krause) como coadyuvante al tratamiento convencional de diabetes mellitus 

en pacientes adultos que asisten al Programa Enfermedades no Transmisibles del 

Hospital EsSalud-II Huánuco, 2019. 

1.3.2 Objetivos específicos 

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

glicosilada pre y post tratamiento en el grupo control. 

 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. 

 Calcular el tamaño del efecto del consumo de harina de sacha jergón. 

 Identificar las reacciones adversas del consumo de harina de sacha jergón. 

1.4 Justificación 

El trabajo de investigación se justificó por las siguientes razones: 

 Por su importancia teórica. Este estudio aporta información sobre las propiedades 

hipoglucemiantes y las reacciones adversas que podrían ocasionar la ingesta de 

sacha jergón. 

 Por su importancia metodológica. La metodología de esta investigación, servirá a 

las futuras investigaciones de ensayos clínicos, de fases más avanzadas, como 

antecedente para su desarrollo. 

 Por su importancia social. Este estudio beneficiará a las personas con diabetes, que 

buscan disminuir o controlar los niveles de glucosa sérica a través del consumo de 

la harina de Sacha jergón.  

1.5 Limitaciones 

Aunque se han realizado muchos estudios en la familia arizaema en relación a 

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

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

material bibliográfico. 
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1.6 Formulación de hipótesis generales y específicas 

1.6.1 Hipótesis general 

Hi. El consumo de harina de sacha jergón (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 II EsSalud- Huánuco durante el año 2019. 

Ho. El consumo de harina de sacha jergón (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 II EsSalud- Huánuco durante el año 2019. 

1.6.2 Hipótesis específica 

 Existen diferencias de los niveles de glicemia y hemoglobina glicosilada pre y post 

tratamiento en el grupo experimental. 

 No existen diferencias de los niveles de glicemia y hemoglobina glicosilada pre y 

post tratamiento en el grupo control. 

 Existe un tamaño de efecto mediano o grande del consumo de harina de sacha 

jergón. 

 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 reacción adversa al consumir harina de sacha jergón. 
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1.7 Variables 

1.7.1 Variable dependiente 

 Diabetes mellitus 

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

personal médico del EsSalud. Esta información se extrajo de la historia clínica del 

paciente. 

Dimensiones 

- Niveles de glucosa. Considerada como una variable de tipo cuantitativa. Es la 

medida de concentración de la glucosa en el plasma sanguíneo (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 últimos tres meses (16) 

Instrumento de medición 

- Se utilizó una guía de observación, para registrar los valores de hemoglobina 

glicosilada antes y después del tratamiento, este examen se realizó por un médico 

tecnólogo en un laboratorio especializado. Para los controles glucémicos se evaluó 

semanalmente la glucosa en sangre capilar, utilizando un glucómetro portátil de 

marca Accu-chek. 

1.7.2 Variable independiente 

 Sacha jergón 

Variable cualitativa nominal dicotómica (sí consume harina de sacha jergón, no 

consume harina de Sacha jergón). Se definió al sacha jergón como un tubérculo de 

planta herbácea (15), que fue procesada en sobres de 8g. de harina. Para la dosificación 
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de la harina de sacha jergón, se cuenta con antecedentes de trabajos anteriores donde 

la dosis efectiva aplicado en animales de laboratorio es 900mg/kg/día. Efectuando la 

conversión 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 correspondería 10 gr. de harina 

de sacha jergón; sin embargo, en nuestro estudio se consideró una dosis próxima al 

calculado, siendo 8 gr. al día, independientemente del peso. 

Instrumento de medición 

El consumo de harina de Sacha jergón fue de un sobrecito de 8 g una vez al 

día, antes del desayuno y durante tres meses; a la par el participante continuó con su 

tratamiento convencional.  

Para su control se recogió los sobres vacíos de harina de Sacha jergón cada 

semana y se registró en una ficha de observación. Para evitar la inconstancia en el 

tratamiento.se recordó a los participantes del grupo experimental y grupo control con 

avisos diarios a través de la tecnología (redes sociales, teléfono móvil, etc.)  

 Además, semanalmente se entrevistó al participante y se consignó información 

sobre funciones biologicas, signos vitales, signos y síntomas en una ficha de evolución 

clínica. 

1.7.3 Variables intervinientes 

 Edad 

Variable cuantitativa, definida como la cantidad de años de una persona viva (18) 

y se registró según el Documento Nacional de Identidad (DNI). 

Instrumento de medición 

El mejor instrumento para su medición es contar los años desde el nacimiento de 

la persona hasta los años actuales de vida por ser un método más objetivo y preciso, 

para lo cual se solicitó el documento nacional de identidad de la persona en estudio 

(DNI). 
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 Sexo 

Variable cualitativa nominal dicotómica (varón o mujer), definida como la 

condición orgánica, varón y mujer o macho y hembra (18), que presentan 

características sexuales y fisiológicas determinadas. se consignó según el Documento 

Nacional de Identidad (DNI). 

Instrumento de medición 

Se realizó con la observación del individuo (sexo fenotípico) lo cual se catalogó 

como varón o mujer. 

 Comorbilidad 

Variable cualitativa politómica (ausencia de comorbilidad, comorbilidad baja y 

comorbilidad alta), definida como la existencia de diversas enfermedades que se 

agregan a la enfermedad principal (19), se consignó según Índice de Comorbilidad de 

Charlson (ICC). 

Instrumento de medición 

Para determinar las comorbilidades del participante se utilizó el Índice de 

Comorbilidad de Charlson antes de la intervención. El Índice de Comorbilidad de 

Charlson, cuenta con 19 comorbilidades, cada una tiene un puntaje, el puntaje total 

está 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 índice ha sido usado para pronosticar 

futuras hospitalizaciones y reacciones adversas a fármacos que se estén investigando 

(19). 



17 

 

 

 Estado nutricional 

Variable cualitativa ordinal (desnutrición, normal, sobrepeso y obesidad), definida 

como el resultado de la ingesta de alimentos y el gasto de energía (20). Es medida 

mediante el índice de masa corporal expresado en Kg/m2 (21). 

Instrumento de medición 

Para medir el estado nutrición del paciente se usó el índice de masa corporal, 

mediante los datos de peso y talla. Al comenzar y finalizar el estudio se registró el peso 

y talla. En nuestro estudio se optó por la báscula digital y el estadímetro fijo; 

seguidamente se aplicó la fórmula matemática para clasificarlos según su índice de 

Quetelet. 

 Adherencia terapéutica 

Variable cualitativa dicotómica (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 medición 

Se utilizó el test Morisky Green, diseñado 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 fácil de comprender y aplicar; tiene alto valor predictivo positivo 

y alta especificidad.
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1.8 Definición teórica y operacionalización de variables 

VARIABLES DEFINICIÓN 

CONCEP-

TUAL 

DIMEN-

SIONES 

DEFINI 

CIÓN 

OPERA 

CIONAL 

TIPO DE 

VARIA-

BLE 

ESCA-

LA DE 

MEDI-

CIÓN 

CATEGORÍA INDICADOR ÍNDICE FUENTE 

D
E

P
E

N
D

IE
N

T
E

 

Diabetes 

mellitus 

Toda aquella 

persona que 

haya sido 

diagnosticada 

de Diabetes 

Mellitus por el 

personal 

médico del 

EsSalud, que 

se obtuvo de la 

historia 

clínica. 

Niveles de 

glucosa 

Es la medida 

de 

concentració

n de la 

glucosa en el 

plasma 

sanguíneo.  

 

Cuantitati- 

vo 

Interva-

lo 

Glicemia post 

tratamiento se 

reduce, con 

significación 

estadística: p ≤ 

0,05 

Efecto 

hipoglucemian

-te 

 

Es eficaz si 

los niveles 

de glicemia 

se reducen 

con 

significación 

estadística: p 

≤ 0,05 

Exáme-

nes de 

laborato-

rio 

Glicemia post 

tratamiento no 

se reduce, no 

hay 

significación 

estadística: p ≥ 

0,05 

Sin efecto 

hipoglucemian

-te 

Niveles de 

hemoglobina 

glicosilada 

Mide el nivel 

promedio de 

glucosa en la 

sangre 

durante los 

últimos tres 

meses 

Cuantitati-

vo 

Interva-

lo 

HbA1C post 

tratamiento se 

reduce, con 

significación 

estadística: p ≤ 

0,05 

Efecto 

hipoglucemian

-te 

 

Es eficaz si 

los niveles 

de 

hemoglobina 

glicosilada 

se reducen 

con 

significación 

estadística: p 

≤ 0,05 

 

Exáme-

nes de 

laborato-

rio 

HbA1C post 

tratamiento no 

se reduce. p ≥ 

0,05 

Sin efecto 

hipoglucemian

-te 
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IN
D

E
P

E
N

D
IE

N
T

E
 

Consumo de 

harina de 

sacha jergón 

El sacha 

jergón es un 

tubérculo que 

se procesó en 

harina y 

administró a 

dosis 8g. cada 

24 horas por 

tres meses. 

Pacientes 

con diabetes 

que reciben  

tratamiento 

convencional 

más harina 

de Sacha 

Jergón  

 

Esquema A: 

 

Tratamiento 

convenciona

l + harina de 

sacha jergón  

 

Cualitativo Nomi-

nal 

 

Si consume 

harina de 

sacha jergón 

Grupo 1 

(experimental) 

 Ficha de 

observa-

ción 

Pacientes 

con diabetes 

que reciben 

sólo 

tratamiento 

convencional 

 

Esquema B: 

 

Tratamiento 

convenciona

l 

 

Cualitativo  Nomi-

nal  

No consume 

harina de 

Sacha Jergón  

Grupo 2 

(control) 

 Ficha de 

observa-

ción 

IN
T

E
R

V
IN

IE
N

T
E

S
 

IN
T

E
R

V
IN

IE
N

T
E

S
 

 

SEXO Condición 

orgánica, 

varón y mujer 

o macho y 

hembra.  

Varón  Condición 

orgánica de 

varón 

Cualitativa 

dicotómica 

Nomi-

nal 

- Varón 

- Mujer 

Se tomó en 

cuenta lo que 

figure en el 

Documento 

Nacional de 

Identidad: 

varón y mujer 

Proporción 

de varones 

Document

o Nacional 

de 

Identidad 

(DNI) Mujer Condición 

orgánica de 

mujer 

Cualitativa 

dicotómica 

Nomi-

nal 

Proporción 

de mujeres 

EDAD Tiempo de 

vida de una 

persona, 

animal o 

vegetal; 

transcurrido 

desde el 

nacimiento. 

El número de 

años 

cumplidos 

Cantidad de 

años que ha 

vivido uno 

persona y se 

consignó 

según el 

Documento 

Nacional de 

Identidad  

Cuantitativ

a continua 

Ordinal Mayores de 18 

años 

Años 

cumplidos 

edades 

comprendida

s entre 18 a 

80 años 

Document

o Nacional 

de 

Identidad 

(DNI) 
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Comorbili-

dad  

Definida como 

la existencia 

de diversas 

enfermedades 

que se agregan 

a la 

enfermedad 

principal 

Comorbili-

dad  

Paciente 

diabético 

con ausencia 

de comorbi-

lidad, co-

morbilidad 

baja o alta. 

Cualitativa 

politómica 

Nomi-

nal 

Ausencia de 

comorbilidad 

0-1 punto  

Índice de 

Comorbili-dad 

de Charlson 

(ICC)  

Rango de 0 a 

3 puntos 

Revisión 

de historia 

clínica 

Comorbilidad 

baja 2 puntos  

Comorbilidad 

alta > de 3 

puntos 

Estado 

nutricional 

Definida como 

el resultado de 

la ingesta de 

alimentos y el 

gasto de 

energía. 

Peso Masa 

corporal que 

es medida en 

una báscula 

calibrada. 

Cuantitati-

va 

Continua 

De 

razón 

Según la 

aplicación de 

la fórmula:  

- IMC < 18,5  

- IMC 18,5-

24,9  

- IMC 25,0-

29,9  

- IMC >30,0–

34,9  

- IMC >35,0 

39,9  

- IMC >40,0  

Índice de Masa 

Corporal 

(IMC) 

Proporción 

de pacientes 

con IMC: 

- Bajo peso 

- Peso 

normal 

- Sobrepeso 

- Obesidad 

grado 1 

Obesidad 

grado 2 

- Obesidad 

grado 3 

- Balanza 

digital 

- Estadió- 

metro 

portátil 

- Aplica- 

ción de la 

fórmula 

Talla  Es la altura 

de un 

individuo 

desde los 

talones hasta 

el punto más 

alto de la 

cabeza.  

Cuantitati-

va 

continua 

De 

razón  

Adheren-

cia 

fármaco-

lógica 

Capacidad de 

una persona 

para cumplir el 

tratamiento 

acordado con 

un prestador 

de asistencia 

sanitaria 

Adherencia 

farmacológic

a 

Paciente 

adherente es 

aquel que 

responde 

NO-SI-NO-

NO al test 

Morisky 

Green 

Cualitativa 

dicotómica 

Nomi-

nal 

Adherente Respuestas a 

las 4 preguntas 

del test 

Morisky Green 

NO-SI-NO-NO  

NO-SI-NO-

NO  

Test 

Morisky 

Green 

No adherente 
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CAPÍTULO II 

II. MARCO TEÓRICO 

2.1 Antecedentes 

2.1.1 Nivel internacional 

En México (2017) Rafael de Jesús y colaboradores, en su publicación 

“Actividad Hipoglucemiante de Variedades Criollas de Maíz (Zea mays L)”, cuyo 

objetivo fue evaluar el efecto del extracto hidroetanólico de cuatro variedades de 

maíces criollos y maíz híbrido sobre la glucemia en ratones. La muestra estuvo 

conformada por 18 ratones albinos. Se midió la glucosa basal, posteriormente se les 

inyectó el extracto a dosis 10 mg/Kg vía intraperitoneal, luego de una hora, se les 

administró glucosa al 50 % a una dosis de 2mg/ kg y finalmente se midió la glucemia 

a los 30, 60, 90 y 120 min. Los resultados mostraron que la variedad de maíz morado 

tiene una moderada actividad hipoglucemiante (16,7 %), seguido del maíz rojo con 

una disminución de la glucemia del 10,5% y los extractos de maíz amarillo, blanco e 

híbrido mostraron una ligera disminución de la glucemia (23). 

 En Chile (2016), Pia Cordova en su investigación: “Evaluación 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 diagnóstico de 

diabetes, consumieron infuso de las hojas de Bauhina forficata link al 0.4% de 

concentración, cada 12 horas por día, durante tres meses. Los resultados mostraron la 

reducción de los valores de hemoglobina glicosilada, colesterol total y triglicéridos en 

0.25%, 9% y 26% respectivamente, en comparación a los valores basales. (24). 
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 En Brasil (2017) Klinsmann dos Santos y colaboradores en su artículo: “El 

extracto de la hoja de yacón (Smallanthus sonchifolius) atenúa la hiperglucemia y el 

estrés oxidativo del músculo esquelético y la inflamación en ratas diabéticas”, cuyo 

objetivo fue valorar el efecto antioxidante, hipoglucémico y antiinflamatorio del 

extracto hidroetanólico de las hojas de yacón. La muestra estuvo conformada por 40 

ratas. Los grupos de ratas sanas y ratas diabéticas recibieron 100 mg/kg de yacón 

diariamente por sonda durante 30 días. Los resultados mostraron que la hiperglucemia 

mejoró en ambos grupos. Para determinar las enzimas antioxidantes, la interleucina 6 

y el malondialdehído se utilizó el músculo sóleo homogeneizado de las ratas, 

aumentando la capacidad antioxidante y disminuyendo la interleucina 6 y el 

malondialdehído. El beneficio aparente del yacón puede mediarse mejorando la 

glucorregulación, el estrés oxidativo y la inflamación, particularmente en ratas 

diabéticas (25). 

2.1.2 Nivel nacional 

En Lima (2018) Luis Gonzales, en su tesis: “Efecto hipoglucemiante del 

extracto hidroalcohólico de raíz de Dracontium Spruceanum (Schott) G.H. Zhu 

(Jergón sacha) en ratas albinas”, tuvo como objetivo evaluar el efecto hipoglucemiante 

del rizoma de sacha jergón en ratas albinas. Para lo cual, se aplicó extracto del rizoma 

de sacha jergón al 10% a dosis de 250 mg/kg, 500 mg/kg y 1000 mg/kg. El resultado 

de este estudio determinó 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 (Jergón sacha), en rattus norvégicus var. 

Albinus con diabetes inducida experimentalmente”, cuyo principal objetivo fue 

evaluar el efecto hipoglucemiante del extracto de sacha jergón. El resultado de este 

estudio determinó que a menor concentración del extracto acuoso se observa mayor 

efecto hipoglucemiante. El promedio de glucosa a los catorce días de administrado el 

extracto acuoso al 10 % fue 82 mg/dl, mientras que con un extracto a una 

concentración 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 Jergón 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 jergón. Se 

administró la harina de Sacha jergón a dosis de 900mg/kg de peso, para ello se diluyó 

la harina en agua y se dio 2.5ml. con sonda orogástrica a cada rata, todos los días, 

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: “Evaluación in vitro del efecto 

antimicrobiano y citotóxico del extracto metanólico dracontium loretense (jergón 

sacha) sobre cepas de Candida albicans, Streptococcus mutans y Streptococcus 

sanguinis”, tuvo como objetivo saber si el extracto metanólico de Sacha jergón tiene 

actividad antimicrobiana y citotóxica. El estudio demostró que el extracto metanólico 

de Dracontium loretense inhibe las cepas Streptococcus mutans y Streptococcus 
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sanguinis con halos de inhibición de 14.10 ± 0.65mm y 15.58 ± 0.43mm, 

respectivamente; sin embargo, no tuvo efecto inhibidor sobre Candida albicans. (27) 

 En Lima (2016) Teresa Monzón y colaboradores, en su tesis: “Actividad 

antineoplásica de Dracontium spruceanum (Schott) G. H. Zhu Jergón sacha en cáncer 

mamario inducido en Rattus rattus var. albinus”, cuyo objetivo fue demostrar la 

actividad antineoplásica del sacha jergón en ratas con cáncer mamario inducidas por 

7, 12 – dimetilbenzo α antraceno. El resultado de este estudio demostró que el extracto 

hidroetanólico del rizoma de sacha jergón en dosis de 200 y 400 mg/Kg/día, tiene 

actividad antineoplásica en el cáncer mamario. (28) 

2.1.3 Nivel regional 

 En Huánuco (2016), Juan Mendoza, en su tesis: “Uso del extracto etanólico del 

rizoma de sacha jergón (Dracontium spruceanum Schott) en el agua de bebida de 

pollos parrilleros en fases de inicio y crecimiento, en Tingo María”, cuyo objetivo fue 

evaluar los parámetros sanguíneos y productivos de pollos parrilleros que consumieron 

extracto etanólico de rizoma de sacha jergón. El resultado fue lo siguiente: el grupo de 

pollos con suministro de 0.70 mg/ml de extracto etanólico de sacha jergón tuvo 

concentraciones mayores de hemoglobina, hematocrito, y eritrocitos (p<0.05), en 

comparación a los pollos que no consumieron. Sin embargo, los valores de glucosa y 

proteína sérica no fueron alterados (p>0.05) por la administración del extracto 

etanólico de sacha jergón. (29) 

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

efecto inmunomodulador del extracto etanólico del rizoma de Dracontium spruceanum 
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Schott (jergón sacha) en pollos parrilleros de la línea cobb 500 en Tingo María”, tuvo 

como objetivo evaluar el efecto inmunomodulador y la capacidad antioxidante del 

extracto etanólico del rizoma de sacha jergón. El extracto etanólico de sacha jergón 

mostró su capacidad antioxidante frente al radical 2,2-difenil-1-picril hidrazilo, 

obteniendo una concentración inhibitoria máxima media de 164.37 μg/ml; siendo la 

concentración de 250 μg/ml el inhibidor más potente del radical 2,2-difenil-1-picril 

hidrazilo en un 71.92%. Sin embargo, no hubo diferencias en los valores de leucocitos, 

linfocitos, basófilos, monocitos, heterófilos, eosinófilos y globulinas. (30) 

2.2 Bases teóricas 

2.2.1 Diabetes mellitus 

La diabetes mellitus o llamada simplemente diabetes es una enfermedad crónica 

debido a trastornos metabólicos que tiene múltiples causas; se manifiesta por una 

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

proteínas, debido a las anomalías en la secreción o acción de la insulina, o resistencia 

tisular de esta hormona. (31) 

 Clasificación: 

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

a) Diabetes tipo 1. Debido a un trastorno autoinmunitario que ocasiona la destrucción 

progresiva de las células β, 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 secreción de insulina por las células β. 
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c) Diabetes mellitus gestacional. Hiperglicemia persistente durante el embarazo que 

no se evidenció antes de la gestación, que puede resolverse después de la gestación 

o permanecer así. 

d) Tipos específicos de diabetes debido a otras causas; por ejemplo, afecciones del 

páncreas exocrino (fibrosis quística, pancreatitis), síndromes de diabetes 

monogénica (diabetes neonatal, diabetes de inicio en la madurez), y diabetes 

estimulada por sustancias químicas (glucocorticoides, ciertos fármacos para el 

tratamiento del VIH / SIDA o después de un trasplante de órganos). 

 Fisiopatología: 

La insuficiente insulina o la resistencia a la insulina ocasiona poco aporte de 

glucosa a los tejidos periféricos, pero aumenta la producción hepática de glucosa, a 

través del incremento de procesos como glucogenólisis y la gluconeogénesis, 

secundaria al aumento de lactato, glicerol, alanina y ácidos grasos libres. 

Progresivamente, las células β pancreáticas, encargadas de la secreción de insulina, se 

deterioran en respuesta a una hiperglicemia persistente (33,34) 

En consecuencia, la distribución de la glucosa está modificada, originando 

hiperglucemia, glucosuria, poliuria asociada a disminución 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 daños: en el riñón (nefropatía), en el 

tejido nervioso (neuropatías), en la retina (retinopatía), y en otros órganos. La diabetes 

tiene un pronóstico letal si no se controla (35,36). 
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 Objetivos glucémicos en adultos con diabetes mellitus  

 El control glucémico se puede efectuar a través de las siguientes técnicas: 

a) Autocontrol de glucosa plasmática  

Las principales guías recomiendan establecer objetivos de glicemia preprandial de 80-

130 mg/dl y glicemia posprandial menores a 180 mg/dl (37). 

i. Diabetes tipo 1. Se recomienda que el control en casa sea de cuatro a siete veces 

al día (antes de las comidas, 90-120 minutos después de las comidas y antes de 

acostarse) (36). 

ii. Diabetes tipo 2. El número de veces de autocontrol glucémico depende del 

tratamiento utilizado. Así, los pacientes que reciben sulfonilureas o insulina 

deben controlarse la glucosa con más frecuencia. En pacientes sólo 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 

hemolítica y otras anemias, deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, 

transfusión de sangre, uso de fármacos 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). 

 Tratamiento 

 En la diabetes mellitus las correcciones en el estilo de vida (nutrición adecuada 

y actividad física) se deben enfatizar junto con cualquier terapia farmacológica (40). 

En el tratamiento convencional de la diabetes se usan fármacos orales e inyectables. 

a) Antidiabéticos orales.  

 El tratamiento de la diabetes tipo 2 se inicia con metformina a dosis única de 

500 mg a 850 mg por día e incrementa progresivamente hasta obtener el control 

glucémico; la dosis máxima es 2,550 mg. Si la metformina no se tolera o hay 

contraindicaciones de uso, comenzar con glibenclamida una vez al día con dosis de 

2.5 mg a 5 mg, e incrementar progresivamente hasta obtener el control glucémico; la 

dosis máxima es 20 mg/día. (41). 

 Si después de 3 meses de tratamiento, el objetivo de hemoglobina glicosilada 

no se consigue y el paciente no presenta enfermedad renal o cardíaca, puede utilizar 

metformina más cualquiera de las seis opciones de antidiabéticos orales, como son: 

sulfonilurea, tiazolidinediona, inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4, inhibidor de 
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cotransportador de sodio-glucosa tipo 2, agonista del receptor péptido similar al 

glucagón-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 sólo se requiere en los casos más severos 

(22). El tratamiento de diabetes tipo 1, incluye inyecciones de insulina basal y prandial 

en dosis múltiples o infusión continua de insulina subcutánea. Para pacientes con 

problemas de hipoglucemia, se recomiendo la administración de análogos de la 

insulina (31). El tratamiento de diabetes tipo 2, con insulina más antidiabéticos orales 

o sin ellos, se da en pacientes que manifiestan síntomas marcados o niveles muy 

elevados de glucemia o hemoglobina glicosilada (22). 

 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 (hipertensión arterial, insuficiencia cardiaca, enfermedad 

aterosclerótica) y las complicaciones microvasculares que incluyen: nefropatía, 

neuropatía y retinopatía diabéticas (19). 

2.2.2 Sacha jergón 

 Taxonomía y nomenclatura 

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

género Dracontium está conformado por 23 especies (42). 
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 La clasificación botánica es según el sistema de A. Cronquist (1982) y el 

esquema por Categorías Taxonómico de Orden y Familia, según el Sistema de 

Clasificación de APG III 2009 (15). 

 Nombres comunes: sacha jergón, jergón sacha, fer de lande, hurignpe, 

mangoro, hierba de jergón, see, ronon rao y shanvi yorá. Todos estos términos se usan 

para refieren a una planta que se parece al jergón (víbora); esto es, debido a que el 

tronco es delgado y recubierto de anillos oscuros, muy similar a la piel de la serpiente 

(15). 

 Características y distribución geográfica 

 Planta herbácea de aproximadamente 1,5 a 2 m. de altura. Consta de un rizoma, 

llamado también raíz tuberoso subterránea, es un órgano de reserva ya que acumula 

nutrientes. El tallo está 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 múltiples divisiones laterales, fas 

terminales bilobadas y peciolo delgado. La inflorescencia es en forma de espádice de 

aproximadamente 4 cm de largo y 12 mm de espesor y su pedúnculo floral de casi 1 

cm de largo (43). 

 Esta planta consta de 2 especies en el Perú, y en centro América se calcula que 

existen 10 especies más. Habita en altitudes de 100 a 1,400 msnm; en zonas húmedas 

de la selva, cerca de quebradas y riachuelos, los suelos donde crece esta planta son de 

textura arenosa y arcillosa. En el Perú, el sacha jergón se encuentra en la región de la 

selva; en los departamentos de Loreto, San Martín, Amazonas, Madre de Dios y 

Huánuco (15). 
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 Actividades biológicas e investigación clínica 

a) Composición fotoquímica.  

El rizoma del sacha jergón contiene alcaloides, flavanonas, flavonas, fenoles 

simples, antranoles, esteroides, saponinas, triterpenoides, xantonas y heterósidos 

cianogénicos (13,43). 

Citando al flavonoide en la diabetes mellitus, este compuesto tiene la capacidad de 

disminuir la permeabilidad de los capilares sanguíneos 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 producción de energía y el metabolismo de 

carbohidratos, lo que da lugar a la prevención de enfermedades degenerativas como la 

diabetes (45). 

c) Análisis proximal.  

 El análisis proximal calcula el porcentaje de proteínas, carbohidratos solubles, 

grasa, fibra, ceniza y humedad. Al comparar los resultados de una papa común con el 

rizoma de sacha jergón, éste último tiene mayor porcentaje de lípidos y menor, de 

proteínas, lo que muestra que no es muy nutritiva, pero sí más energéticas por la 

cantidad de lípidos. Al comparar el porcentaje de carbohidratos del sacha jergón, es 
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más elevado con respecto a la papa común, ya que esta especie tiene a la glucosa como 

su carbohidrato mayoritario (46). 

d) Toxicidad.  

La toxicidad está determinada por la presencia de metabolitos secundarios. Los 

metabolitos secundarios, con actividad citotóxica, inhiben principales mecanismos 

metabólicos (42). 

 Un estudio determinó que la concentración letal media del extracto etanólico 

de sacha jergón sin fraccionar fue 1005 ppm (partes por millón); este valor está por 

encima del límite para ser nombrado como citotóxico; esto significa que el consumo 

de sacha jergón sin separar sus componentes, es inocua y no indica riesgo de muerte 

celular (46). 

 Otro estudio determinó la citotoxicidad del extracto metanólico de las hojas de 

sacha jergón sobre la línea celular del epitelio de riñón canino, utilizando 

concentraciones de 0 a 900 μg/ml. Se demostró que el Sacha jergón en elevadas 

concentraciones no es citotóxico; ya que, en la observación microscópica, no se 

visualizó reducción del número de células ni efecto citopático (27). 

 Un estudio preclínico realizado el 2002 por el Instituto de Medicina Tradicional 

de EsSalud – Iquitos inoculó el fitocomplejo de sacha jergón en ratones por vía oral e 

intraperitoneal, arrojando una dosis letal media > 2000 mg/kg-1. No se observó 

citotoxicidad y genotoxicidad, tampoco hubo proliferación celular en médula ósea ni 

incremento de eritrocitos policromáticos micronucleados. Al finalizar el estudio se 

comprobó la inocuidad con el estudio anatomopatológico (47). 
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 Un estudio clínico de fase I realizado el 2002 por el Instituto de Medicina 

Tradicional de EsSalud – Iquitos evaluó la seguridad y tolerancia del extracto acuoso 

liofilizado de sacha jergón. Se administró el extracto a microdosis por vía 

intramuscular. El estudio tuvo una muestra de 50 voluntarios sanos divididos en 3 

grupos: el primer grupo recibió tres dosis de 0.025 mg; el segundo, recibió 0.050 mg 

y el tercero, recibió 0.1 ml de agua destilada con un intervalo de 4 días por dosis en 

cada grupo. Las dosis suministradas no ocasionaron efectos adversos ni alteraron los 

signos vitales. El efecto clínico más frecuente fue el incremento de energía (48). 

2.2.3 Estado nutricional  

Es el estado físico de un individuo en relación con lo que ingiere y sus 

adaptaciones fisiológicas que tienen lugar tras la entrada de nutrientes. Se evalúa y se 

clasifica con el índice de masa corporal, también llamado índice de Quetelet, que es la 

relación 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/m2) (21). 

 Clasificación (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 estimación existen de métodos directos e 

indirectos (22). 

El método indirecto fue diseñado en 1986 por Morisky Green, a través de test 

o pruebas para determinar el cumplimiento de un tratamiento respectivo.  El test de 

Morisky Green desde que fue aplicado ha sido validado para diversas enfermedades 

crónicas, entre ellas la diabetes, siendo usado en diferentes investigaciones (50). 

2.3 Bases conceptuales 

 Diabetes mellitus. El término diabetes mellitus implica alteraciones metabólicas 

de etiología múltiple, determinado por hiperglicemia de tipo crónica con 

desórdenes en el metabolismo de los carbohidratos, grasas y proteínas; que es 

consecuencia de defectos en la secreción, acción o resistencia a la insulina (51). 

 Tratamiento convencional. Es aquel tratamiento de síntomas y enfermedades 

haciendo uso de medicamentos, radiación o cirugía (52). 

 Sacha jergón. Es un tubérculo de planta herbácea, llamada científicamente 

Dracontium Krause que pertenece a la familia Araceae (43). 

 Glicemia. Es la medida de concentración de la glucosa en el plasma sanguíneo (53) 

 Hemoglobina glicosilada. Es un indicador del promedio de glucosa en sangre de 

los últimos dos o tres meses (20), 

 Efectividad. La medida de efectividad de una intervención que pretende conocer 

el resultado alcanzado por la misma en condiciones habituales de uso (17). 
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 Evento adverso. Algún suceso que perjudique la salud de la persona que participa 

en la investigación, a quién se le da un tratamiento en investigación. El evento 

puede tener, o no puede tener, conexión con el tratamiento (54). 

 Evento adverso serio. Es el evento adverso que ocasiona deceso, hospitalización, 

discapacidad, incapacidad permanente, anomalía o malformación congénita (54). 

 Reacción adversa. Es algún evento adverso en el que hay una clara conexión causal 

debido al uso de un producto de investigación (54). 

 Reacción adversa seria. Es la reacción adversa que ocasiona deceso, 

hospitalización, discapacidad, incapacidad permanente, anomalía o malformación 

congénita (54). 
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CAPÍTULO III 

III. METODOLOGÍA 

3.1 Ámbito  

Programa Enfermedades no Transmisibles, del CAP (Centro de atención primaria) 

de Amarilis, perteneciente a EsSalud II - Huánuco. Registrando un total de 1676 

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

y asmáticos. 

3.2 Población 

a) Población diana. Pacientes del EsSalud II - Huánuco, con diagnóstico de diabetes. 

b) Población accesible. Conformado por 1120 pacientes con diabetes contabilizados 

hasta el mes de agosto de 2019 en el “Programa Enfermedades no Transmisibles”, 

del Centro de atención primaria de Amarilis. 

c) Población elegible. Pacientes adultos con diabetes que asisten al “Programa de 

Enfermedades no Transmisibles” y que cumplan con los criterios de inclusión. 

Siendo 531 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusión y sólo 

aceptaron participar en el estudio 134 pacientes. 

d) Unidad de Análisis. Un paciente con diabetes del Hospital II EsSalud - Huánuco, 

pertenecientes al Programa de enfermedades no transmisibles. 

 Criterios de inclusión:  

i. Pacientes adultos con diagnóstico de diabetes del Programa Enfermedades no 

transmisibles. 

ii. Personas adultas mayores de 18 años. 
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iii. Pacientes adherentes al tratamiento según el test Morisky Green. 

iv. Pacientes con hemoglobina glicosilada ≥ 7% y ≤10%. 

v. Firma del consentimiento informado. 

 Criterios de exclusión: 

i. Paciente adulto con diabetes del Programa Enfermedades no Transmisibles que 

supere los 80 años. 

ii. Paciente adulto con diabetes del Programa Enfermedades no Transmisibles que 

presente alteraciones mentales. 

iii. Paciente gestante con diabetes del Programa enfermedades no transmisibles. 

iv. Paciente con enfermedad renal en estadío IV o V. 

 Criterio de retiro 

i. Los pacientes que, previamente firmaron el consentimiento informado, deseen 

retirarse podrán hacerlo en cualquier momento del proceso de recolección de 

información. 

3.3 Muestra y muestreo 

3.3.1 Muestra 

Para calcular el tamaño de muestra se utilizó la fórmula de medias apareadas 

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

Debido a que no existen trabajos previos de la asociación del consumo de sacha 

jergón con disminución de la hemoglobina glicosilada; se tomó como referencia un 

estudio que demostró que la planta Bauhinia forficata disminuyó la hemoglobina 

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

de la media de hemoglobina glicosilada antes y después del tratamiento. Se calculó 15 

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

datos en la calculadora online: 

- Se asumió un riesgo alfa de 0.05  

- Se asumió un riesgo beta de 0.2 

- Contraste unilateral, ya que hipótesis sólo tiene una dirección. 

- Se asumió que la desviación estándar común es de 0.57 

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

superior a 0.6  

- Un tamaño 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 más de 20% es subóptimo (72). 

- Una razón entre el número de sujetos del grupo experimental respecto al grupo 

control, igual a 1; ya que, el tratamiento con sacha jergón 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 decidió tener grupos con el mismo 

número de sujetos. 

3.3.2 Muestreo 

El muestreo fue no probabilístico por conveniencia. Los sujetos con factores 

relevantes parecidos (edad, sexo, índice de masa corporal, tiempo de diagnóstico 

de diabetes, tipo de tratamiento farmacológico para la diabetes, número de 
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medicamentos prescritos para otras patologías y comorbilidad) se agruparon por 

parejas. A cada sujeto del par se asignó 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 

- Según la manipulación de variables: Experimental. 

- Según el análisis y el alcance de los resultados: Correlacional 

- Según el número de mediciones: Longitudinal. 

- Según el tiempo de ocurrencia de los hechos y el registro de la información:  

Prospectivo. 

3.5 Diseño de investigación 

 Ensayo clínico controlado abierto de fase II (estadio temprano) 

 Según la asignación del tratamiento: Aleatorizado 

 Según el diseño del estudio: Diseño en parejas 

3.6 Fuentes, Métodos, técnicas e instrumentos 

3.6.1 Fuentes 

En la primera fase del estudio, para la obtención de la muestra, se utilizó fuentes 

secundarias mediante la revisión de historia clínicas, donde se seleccionó a los 

pacientes que cumplieran con los criterios de inclusión, posterior a ello se les 

contactó mediante llamadas telefónicas o visitas domiciliarias. En la siguiente fase, 

los pacientes que aceptaron formar parte de la investigación, firmaron el 
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consentimiento informado y se utilizó fuentes primarias, como fichas de 

recolección de datos para obtener datos personales, situación clínica y tratamiento. 

3.6.2 Métodos 

Síntesis de observación y entrevista 

3.6.3 Técnicas 

 Observación directa. Para la obtención de la población elegible, que cumplan con 

los criterios de inclusión y exclusión se revisaron las historias clínicas de los 

pacientes del Programa enfermedades no transmisibles. Para la medición del efecto 

del consumo de harina de Sacha jergón, se utilizó la observación como técnica, 

mediante los exámenes de laboratorio de glucosa y hemoglobina glicosilada antes 

y después del tratamiento a ambos grupos. Esta técnica también se usó para el 

monitoreo de evaluación clínica, como el peso, talla. frecuencia cardíaca y presión 

arterial.  

 Entrevista. Esta técnica se utilizó al inicio del estudio, para la obtención de datos 

de filiación y condición clínica del participante. Posteriormente se utilizó en las 

visitas semanales para el monitoreo de evaluación clínica, como signos y síntomas 

referidos por el participante.  

3.6.4 Instrumentos 

Ficha de recolección de datos (anexo n° 2), donde se incluyó lo siguiente: 

- Datos de filiación y condición clínica. 

- Ficha de monitoreo de adherencia al tratamiento convencional. 

- Ficha de monitoreo de consumo de harina de sacha jergón. 
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- Ficha de control de glucosa y hemoglobina glicosilada. 

- Ficha de evolución clínica 

3.7 Validación y confiabilidad del instrumento 

3.7.1 Validación 

Se construyó un instrumento de recolección de datos validado que fue por 5 

expertos (validez interna) obteniendo un puntaje de 87 (anexo n° 3). El instrumento 

contiene: datos de filiación, condición clínica (índice de masa corporal, tiempo de 

diagnóstico de diabetes, tipo de tratamiento para diabetes, medicamentos prescritos 

para otras patologías, número total de medicamentos,  índice de comorbilidad de 

Charlson y test Morisky green para adherencia farmacológica), ficha de monitoreo de 

adherencia al tratamiento convencional, ficha de monitoreo de consumo de harina de 

sacha jergón, ficha control de glucosa y hemoglobina glicosilada, y una ficha de 

evolución clínica para registrar los signos vitales, funciones vitales, el peso  y eventos 

adversos. 

3.7.2 Confiabilidad 

Se realizó 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 características 

parecidas a la muestra estudiada. Se obtuvieron los siguientes valores de confiabilidad 

(alfa de Cronbach) obtenidos con el software SPSS: 

 Condición clínica 

Casos: 0,80 

Controles: 0,84 
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3.8 Procedimiento 

 Elaboración de la harina de sacha jergón 

 Recolección de la materia vegetal. El rizoma de sacha jergón se adquirió de los 

agricultores, entre los meses setiembre hasta octubre, pertenecientes al Caserío Los 

Rosales, distrito Shunte, provincia Tocache, región San Martín. Zona caracterizada 

por poseer un clima tropical y húmedo. 

 Identificación de la especie vegetal. Fue realizado por un ingeniero agrónomo, de 

acuerdo a la clasificación botánica según el Sistema de Clasificación de APG III 

2009. La muestra de la especie vegetal fue identificada y certificada con el nombre 

científico Dracontium loretense krause (anexo 4). 

 Desecado del rizoma de Sacha jergón. Se verificó que los 45 kg. de rizoma de 

sacha jergón se encuentren secos, sanos, sin daños de insectos, parásitos u hongos; 

luego se lavó, se quitó la cáscara y se cortó en finas láminas. Para el desecado se 

empleó secado en horno a 50°C de temperatura, durante 20 horas, obteniéndose 

sólo 10 kg de láminas secas de sacha jergón que se almacenaron en bolsas 

herméticas. 

 Molienda y envasamiento. Se empleó un molino eléctrico con un adecuado tamaño 

de partícula El contenido de 8g. de harina de sacha jergón fue pesado en una 

balanza electrónica previamente calibrada. El envasamiento se realizó en 

condiciones asépticos y se utilizó plástico de propileno para la envoltura del 

contenido que posteriormente fue sellado.  
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 Análisis microbiológico de la harina de sacha jergón 

  

Se verificó que la harina de sacha jergón empleada cumpla con los criterios 

microbiológicos de calidad sanitaria e inocuidad de alimentos de consumo humano 

(anexo 5). 

 Administración de la harina de Sacha jergón 

 El consumo de harina de Sacha jergón en el grupo experimental consistió en 

disolver un sobrecito de 8 g de harina de Sacha jergón en una taza de agua hervida 

tibia o fría y beberla antes del desayuno una vez al día durante tres meses; a la par 

continuaron con su tratamiento convencional para la diabetes.  

 Exámenes 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.  

 El procesamiento de la muestra sanguínea se realizó en el equipo analizador de 

proteínas específicas, mediante la metodología: nefelometría para hemoglobina 

glicosilada. 

 Para el control de glucosa en sangre capilar, se utilizó un glucómetro portátil marca 

Accu-Chek. 

3.9 Tabulación y análisis de datos 

Se usó el programa estadístico SPSS versión 25. Para el análisis de variables 

cualitativas, se utilizó la prueba de Chi cuadrado y cuando las frecuencias teóricas 
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fueron inferiores a 5, se utilizó el test exacto de Fisher. La normalidad de las variables 

cuantitativas se evaluó mediante la prueba de Shapiro Wilk y la prueba de Levene. 

Para la comparación de variables intragrupales se utilizó la prueba t pareada o la prueba 

de Wilcoxon y para la comparación intergrupal se usó la prueba t para muestras 

independientes o prueba de U de Mann-Whitney. Para el tamaño del efecto de muestras 

independientes (diseño intergrupal) se utilizó el Δ de cohen. Los resultados se 

mostraron como frecuencia, porcentaje, X (media) ± DE (desviación estándar), 

diferencia de medias y un valor P <0,05 se consideró significativo. 

3.10 Consideraciones éticas 

El presente estudio se realizó respetando los criterios de las Normas de Ética 

Internacional, con el fin de guiar las investigaciones científicas, donde participan seres 

humanos. Ejemplos de estos son: el Código de Núremberg de 1947; la Declaración de 

Helsinky sobre los principios éticos para las investigaciones médicas, cuya última 

actualización es del 2013; la Declaración Universal de Bioética y Derechos Humanos 

de la Organización de las Naciones Unidas para la Educación, la Ciencia y la Cultura 

(UNESCO) del 2005; las Pautas éticas internacionales para la investigación 

relacionada con la salud con seres humanos del Consejo de organizaciones 

Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), cuya versión vigente es del 2016. 

La Resolución Ministerial N° 233-2020-MINSA, en su documento técnico, 

Consideraciones Éticas para la Investigación en Salud con Seres Humanos del 28 de 

abril de 2020; menciona que los Comités de Ética en Investigación tienen la tarea de 

revisar con independencia, los proyectos de investigación con seres humanos, antes de 
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su inicio, y velar por la protección de los derechos, seguridad y bienestar de los 

participantes en la investigación. Cumpliendo con lo mencionado, el proyecto de tesis 

fue revisado por el Comité de Ética e Investigación del Hospital II EsSalud de Huánuco 

y el Comité de Ética de la Dirección de Investigación Universitaria. (anexo 6) 

El consentimiento informado se realizó siguiendo las pautas indicadas en el 

Reglamento de Ensayos Clínicos Aprobado con Decreto Supremo N° 021-2017-SA. 

Antes del ingreso, se explicó a cada participante sobre la participación voluntaria libre, 

la justificación del estudio, el objetivo del estudio, la selección de los participantes, los 

beneficios del estudio, los riesgos del estudio, el procedimiento del estudio, la garantía 

de confidencialidad, el derecho a retirarse, no realizar gasto económico alguno durante 

el estudio, no remuneración por su participación, información actualizada sobre el 

estudio, el acceso a las Comisiones de Investigación y Ética y del investigador en caso 

quiera reportar algún incidente o evento adverso. (Anexo 7) 
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CAPÍTULO IV 

IV. DISCUSIÓN 

El presente estudio se llevó acabo en el Hospital Essalud II Huánuco, que según el 

reporte estadístico institucional de Seguros y Prestaciones de salud del año 2019; 

cuenta con 35,224 asegurados, cuya población adulta es 22,872 compuesta por 12,485 

mujeres y 10,387 hombres. El Hospital Essalud II Huánuco cuenta con CAPS (Centros 

de Atención 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 año 2019 registró 1676 pacientes, de los cuales 530 tienen 

hipertensión arterial, 649 tienen diabetes mellitus, 471 tienen diabetes mellitus más 

hipertensión arterial y el resto, otras enfermedades. 

 La disminución de los niveles de glucosa en ayunas se asoció al consumo de 

harina de Sacha jergón. 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 tamaño de muestra 

pequeño. Sin embargo el estudio de Li M. (57) el consumo de morera aunque redujo 

los niveles de hemoglobina glicosilada y glucosa posprandial no redujo los niveles de 

glucosa en ayunas; así también, el estudio de Toloza P. Avello M. Fernández 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 
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probablemente no coincidan con el nuestro, por la gran variabilidad que presentan las 

mediciones de glucosa, por lo tanto se necesitan controles periódicos. En este ensayo 

clínico el consumo de harina de Sacha jergón tiene un efecto positivo en la reducción 

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 jergón. Los 

estudios de: Gordillo C. et al. (58) demostró que la hoja de yacón disminuyen los 

valores de glucosa, hemoglobina glicosilada y fructosamina; Huang Y. et al. (59) 

demostró que el extracto YH1 (extracto que combina Rhizoma Coptidis y Shen-Ling-

Bai-Zhu-San) reduce la HbA1c; Jie Zhu. et al. (60) en su revisión sistemática 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 (yacón, rizoma coptidis y jenjibre) que al 

igual que el Sacha jergón, dentro de su composición fitoquímica 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) demostró que la planta melissa officinalis no disminuyó los valores de 

hemoglobina glicosilada; el estudio de Barriocanal L. et al. (63) el consumo de estevia 

no mejoró los niveles de hemoglobina glicosilada. La inefectividad hipoglucemiante, 

probablemente se deba a la dosificación y a las comorbilidades en humanos, ya que la 

mayoría de estudios se han realizado en animales pequeños. 
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 La explicación del efecto antidiabético de diferentes plantas, según varios 

estudios, podrían deberse al contenido de flavonoides y fenoles, la capacidad 

antioxidante de sus componentes, capacidad antiinflamatoria e inmunomoduladora. 

He aquí 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 acción 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) demostró que el extracto de arisaema 

rhizomatum reduce los niveles séricos de inflamación, 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 

mejoró el patrón metabólico de los pacientes diabéticos; en el estudio de J. B. Howes 

et al. (69) las isoflavonas de la planta trébol rojo no disminuyó los valores de 

hemoglobina glicosilada. Se debe tener en cuenta las cantidades de cada fitoquímico 

ya que esto determina su capacidad hipoglucemiante 

 Con respecto a la evaluación de síntomas, signos y evaluación de reacciones 

adversas cuatro pacientes manifestaron náuseas en los dos primeros días de tratamiento 

y 5 pacientes manifestaron sentir más energía y 4 pacientes incrementaron su apetito. 

La evaluación de funciones biológicas y signos vitales se mantuvieron constantes. Este 

resultado coincide con el estudio de Incháustegui R. et al. (70) donde el fitocomplejo 

de Dracontium loretense krause administrado en pacientes con VIH, el efecto clínico 
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más notorio fue el aumento de energía y la resistencia al ejercicio; este resultado 

probablemente se deba que el Sacha jergón tenga apreciables cantidades de lípidos que 

aportan mayor energía, como lo describe el estudio de Rivera L. (46). Sin embargo, 

Dong G et al. (71) evaluó la toxicidad del rizoma de arisaematis, encontrando 13 

metabolitos en la orina y 6 metabolitos que sugirió alteraciones en el metabolismo 

energético, perturbación 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 causó malestar general, dolor y edema en un niño; 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 jergón, no se presentaron efectos adversos. 
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CAPÍTULO IV 

V. RESULTADOS 

La tabla 1, muestra las comparaciones de las características demográficas de los 

pacientes de ambos grupos, sin encontrar significancia estadística. Se realizó el análisis 

con la prueba Chi cuadrado para variables categóricas: género y edad por rangos. La 

edad media se analizó con la prueba t para muestras independientes.  

Tabla 1. Características demográficas/epidemiológicas (30) 

Características 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 evaluación de características clínicas, 

antes de comenzar el estudio.  Al comparar ambos grupos, se encontró significancia 

estadística en el tipo de comorbilidad:  DM + afección orgánica y el estado nutricional: 

peso normal, con un p = 0,025 y 0,03 respectivamente. Se realizó el análisis con la 

prueba Chi cuadrado para variables categóricas: estado nutricional, tratamiento 

antidiabético, comorbilidad, índice de comorbilidad, fármacos para otras patologías. 

La prueba t para muestras independientes se usó para las variables: total de fármacos, 

tiempo de diagnóstico de diabetes mellitus (DM), hemoglobina glicosilada, presión 
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diastólica, peso e índice de masa corporal (IMC).  La prueba de U de Mann-Whitney 

se usó para las variables: glicemia, presión sistólica y frecuencia cardíaca. 

Tabla 2. Características clínicas al inicio del estudio (30) 

Características 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 diagnóstico de DM      

 X ± DS 8,47 ± 5,42 7,73 ± 4,99 0,70 

Tratamiento antidiabético      

   Sólo metformina 5 33,3 6 40 0,66 

   Sólo glibenclamida 3 20 1 6,7 0,72 

   Metformina + glibenclamida 5 33,3 6 40 0,66 

  Sólo 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 + afección orgánica 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 hepática benigna 1 6,7 2 13,3 0,54 

   Cáncer 1 6,7 1 6,7 1,00 

Índice 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 

Fármacos para otras patología      

   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 fármacos (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 

Presión sistólica (X ± DS) 138 ± 13,6 131 ± 14,8 0,17 

Presión diastólica (X ± DS) 79 ± 8,1 77 ± 10,3 0,23 

Frecuencia cardíaca (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 análisis 

intragrupal, se comparó los valores de glucosa de cada semana con respecto al 

basal, siendo estadísticamente 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 comparación 

intragrupal, no se obtuvo significancia estadística en ninguna semana, siendo el 

valor de p = 0,221en la semana 12. 

- Al realizar el análisis intergrupal, es decir, la comparación de la diferencia de 

medias de los valores de glucosa, del grupo experimental con el grupo control, se 

obtuvo significancia estadística, 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 

análisis intragrupal, se obtuvo significancia estadística, 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 comparación 

intragrupal, no se obtuvo significancia estadística, siendo el valor de p = 0,882. 
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- Al realizar el análisis intergrupal, es decir, la comparación de la diferencia de 

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

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

Tabla 3. Glucosa y hemoglobina glicosilada en grupo experimental y control        

    (n=30) 

      

Características 
Consumo de Sacha jergón 

Tiempo Sí No P2 

Glicemia capilar Basal 151,5 ± 22,1 152.7 ± 29,9 0,896 

  Semana 1 149,7 ± 21,7 152,3 ± 31,2 0,788 

  P1 0,331 0,860  

  Diferencia de medias -1,8 ± 6,9 -0,4±8,6 0,716 

  Semana 3 147,1 ± 18,2 155,7 ± 30,9 0,228 

  P1 0,013 0,302  

  Diferencia de medias -4,4 ± 5,9 2,9± 10,5 0,033 

  Semana 4 146,9 ± 19,1 155,1 0,237 

  P1 0,009 0,410  

  Diferencia de medias -4,6± 5,6 2,3 ± 9,6 0,058 

  Semana 6 145,1±15,9 152,4±26,3 0,140 

  P1 0,040 0,733  

  Diferencia de medias -6,1±7,7 -0,3 ± 10,6 0,090 

  Semana 8 143±16,5 153,8±25,9 0,221 

  P1 0,010 0,638  

  Diferencia de medias -8,5±9,3 1,1± 11,2 0,001 

  Semana 10 139,8±16,3 150,2±26,4 0,135 

  P1 0,004 0,298  

  Diferencia de medias -11,7±12,1 -2,5 ± 13,3 0,012 

  Semana 12 140,6±18,3 149,8±27,9 0,245 

  P1 0,005 0,221  

  Diferencia de medias -10,9±11,8 -2,9 ± 12,9 0,007 

Hemoglobina 

glicosilada Pretratramiento 8,0±1,5 8,1±1,7 0,920 

   Post tratamiento 7,4±1,3 8,1±1,4 0,190 

  P1 0,043 0,882  

    Diferencia de medias -0,58±1 0,02 ± 0,5 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 tamaño del efecto para muestras independientes, 

del consumo de harina de sacha jergón. Para ello se consideró los valores de la 

diferencia de medias de la hemoglobina glicosilada de ambos grupos, con sus 

respectivas desviaciones estándar. Siendo las variables paramétricas, se utilizó la 

fórmula de Δ cohen. El resultado fue un Δ = 0,75 que se interpreta como un tamaño 

del efecto mediano. 

Tabla 4. Tamaño del efecto del consumo de harina de sacha jergón 

(n=30) 

       

Grupo   X DE p Δcohen  

             

Grupo experimental (n=15) 0,58 1 

0,059 0,75 

 

Grupo control (n=15) 0,02 0,5  
X: media                                                             DE: desviación estándar 

 

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 evolución clínica. El porcentaje de diarrea que se presentó en los grupos 

experimental y control fue del 26,6% y 13,3%, respectivamente. El porcentaje de 

náuseas que se presentó en los grupos experimental y control fue del 13,3% y 6,6%, 

respectivamente. Se retiró temporalmente el tratamiento con harina de sacha jergón, a 

los participantes que presentaron diarrea y náuseas; se reanudó el tratamiento con los 

síntomas resueltos. Se aplicó la prueba exacta de Fisher para el análisis de variables 

categóricas de ambos grupos y sólo hubo diferencia significativa con la variable 

aumento de energía, 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 experimental 

(15) Grupo control (15) P valor 

    Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje   

Diarrea  2 13,3 1 6,6 1,00 

Constipación 0 0,0 3 20,0 0,22 

Náuseas 4 26,6 2 13,3 0,65 

Incremento de apetito 4 26,6 0 0,0 0,10 

Disminución de apetito 0 0,0 2 13,3 0,48 

Aumento de energía 5 33,3 0 0,0 0,04 

Disminución de energía 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 evaluación clínica. Al realizar la comparación intergrupal, de las 

variables clínicas cuantitativas, como presión arterial, frecuencia cardíaca y peso, no 

se evidenció significancia estadística. 

Tabla 6.  Características clínicas al finalizar el estudio 

(30)   

      

Características Grupo experimental  Grupo control     p valor 

  Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje 

Presión sistólica      

   X ± DS 133 ± 14,6 130 ± 12,2 0,19 

      

Presión diastólica      

   X ± DS 75 ± 9,9 70 ± 10,3 0,56 

      

Frecuencia cardíaca      

   X ± DS 83 86 0,46 

      

Peso      

   X ± DS 82 ± 9,5 81 ± 13,8 0,76 
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CONCLUSIONES 

1. Luego de 12 semanas de tratamiento con harina de sacha jergón, el grupo 

experimental redujo 10.9 mg/dl de glucosa, siendo estadísticamente 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 análisis intergrupal, 

también se obtuvo significancia estadística, con un valor de p = 0,007. 

2. Luego de 12 semanas de tratamiento con harina de sacha jergón, el grupo 

experimental redujo 0,58% de hemoglobina glicosilada, siendo estadísticamente 

significativo con un valor de p = 0,043. En el grupo control no se evidenció 

diferencias en las dos mediciones de hemoglobina glicosilada, siendo el valor de p 

= 0,882. Sin embargo, al realizar el análisis intergrupal, no se obtuvo significancia 

estadística, siendo el valor de p = 0,059. 

3. El tamaño de efecto del consumo de harina de sacha jergón fue mediano, con un Δ 

= 0,75  

4. Se reportaron eventos adversos durante el estudio, de carácter leve, que no 

requirieron hospitalización, ni interfirieron con las actividades diarias. Estos 

fueron: diarrea, náuseas, constipación, disminución del apetito y disminución de 

energía; sin embargo, en el análisis estadístico, ninguno fue significativo. Por otra 

parte, el aumento de energía, sí resulto significativo, con un p = 0,04. 

5. Las variables clínicas cuantitativas que se evaluaron como parte del monitoreo de 

la seguridad del consumo de harina de sacha jergón, como presión arterial, 

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

1. Se recomienda aumentar el tamaño de muestra, ya que este estudio consiguió un 

efecto de tamaño mediano al consumir harina de sacha jergón, que tiene 

significación médica, pero no alcanzó una significación estadística al realizar la 

comparación con el grupo control. 

2. Se sugiere para próximas investigaciones, determinar a detalle los principios 

activos del rizoma de sacha jergón, como son: compuestos fenólicos, esteroles y 

alcaloides que ejercerían su efecto hipoglucemiante. 

3. Considerar los niveles de insulina en los pacientes, para saber si la harina de Sacha 

jergón, ocasiona un aumento de liberación de insulina por el páncreas. 

4. Implementar medidas alternas para mejorar el control de la diabetes, dirigidos a 

aquellos pacientes que tienen una adherencia farmacológica subóptima debido a la 

cantidad de medicamentos recibidos, efectos secundarios de los medicamentos, 

mala actitud, etc. 

5. Las medidas de hemoglobina glicosilada se hacen solo cuando el paciente se 

presenta a una cita programada, por lo que ese es el único registro del paciente 

hasta por un año en la mayoría de los casos, por lo que sería de ayuda al paciente 

y al médico tratante el alentar prácticas como el automonitoreo de la glucosa, sea 

con dispositivos electrónicos o con dispositivos manuales manipulados por 

personal capacitado. 
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ANEXOS 

Anexo 1: Matriz de consistencia 

PROBLEMA OBJETIVOS HIPÓTESIS VARIABLES INDICADOR INSTRUMENTOS FUENTE 

¿Cuál es el efecto 

del consumo de la 

harina de Sacha 

jergón como 

coadyuvante al 

tratamiento 

convencional de 

diabetes mellitus 

en pacientes 

adultos que 

asisten al 

programa 

enfermedades no 

transmisibles del 

hospital EsSalud-

General General Dependiente 

Determinar la efectividad de la 

harina de sacha jergón (Dracontium 

loretense krause) como 

coadyuvante al tratamiento 

convencional de diabetes mellitus 

en pacientes adultos que asisten al 

Programa Enfermedades No 

Transmisibles del Hospital 

EsSalud-II Huánuco, 2019. 

El consumo de harina de 

sacha jergón (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 II 

EsSalud- Huánuco durante el 

año 2019. 

 

 

Diabetes 

mellitus 

Con efecto hipoglucemiante 

Ficha de 

recolección de datos 

Exámenes de 

laboratorio 

Sin efecto hipoglucemiante  
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II Huánuco, 

2019? 

Específicos Nula Independientes 

Específicos 

1: Comparar la media pre y post 

tratamiento de los niveles de 

glicemia y hemoglobina glicosilada 

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 

Jergón. 

El consumo de harina de 

sacha jergón (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 II 

EsSalud- Huánuco durante el 

año 2019. 

 

CONSUMO DE 

HARINA DE 

SACHA 

JERGÓN 

Grupo 1 

(casos) Ficha de 

recolección de datos  

Observación 

 Grupo 2 

(controles) 

Intervinientes 

Sexo 

Se tomará en cuenta lo que 

figure en el Documento 

Nacional de Identidad (DNI): 

Femenino y Masculino 

Ficha de 

recolección de datos 

DNI 

Edad Años cumplidos DNI 

Comorbilidad 

Índice de Comorbilidad de 

Charlson (ICC) 

 

Entrevista 
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Anexo n°2: Ficha de recolección de datos 

 

FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

 

 

ENTREVISTADOR (A)…………………………………………FECHA: 

____/____/__   

EFECTIVIDAD DE LA HARINA DEL RIZOMA DE Dracontium loretense 

krause “SACHA JERGÓN” COMO COADYUVANTE AL TRATAMIENTO 

CONVENCIONAL DE DIABETES MELLITUS EN PACIENTES ADULTOS QUE 

ASISTEN AL PROGRAMA ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES DEL 

HOSPITAL II ESSALUD- HUÁNUCO, 2019. 

 

I. FILIACIÓN: 

 

1. Apellidos y nombres: ____________________________________________  

2. Edad:  _______ 

3. Domicilio actual: _______________________________________________ 

4. Teléfono: ___________________ 

5. Sexo:  

 

 

 

 

 

 

II. CONDICIÓN CLÍNICA: 

 

Para rellenar los siguientes 2 datos, usted será sometido a los procedimientos 

correspondientes por parte del entrevistador (a). 

 

1. Peso: ________ 

 

2. Talla: ________ 

 

 

 

 

0 Masculino   (   ) 

1 Femenino   (   ) 

IMC  
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3. Tiempo de diagnóstico de enfermedad (años transcurridos de diagnóstico de 

diabetes) 

 

………………………………………………………………………………… 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Numero de medicamentos prescritos para la diabetes 

 

 

 Mencione el nombre del medicamento (s) y posología 

 

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………… 

 

6. Numero de medicamentos prescritos para otra u otras patologías 

  

  

 Mencionar los medicamentos 

 

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………… 

0 Antidiabéticos orales (   ) 

1 Insulina (   ) 

2 Insulina más antidiabéticos orales (   ) 
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7.  ¿Qué comorbilidades presenta? 

 

Charlson Comorbidity Index (CCI) ajustado por edad 

 

Comorbilidad  Marque con 

un aspa 

Puntuación  

Infarto de Miocardio   1 

Insuficiencia cardíaca congestiva   1 

Enfermedad vascular periférica   1 

Enfermedad cerebrovascular   1 

Demencia   1 

Enfermedad pulmonar crónica   1 

Enfermedad del tejido conectivo   1 

Úlcera péptica   1 

Afección hepática benigna   1 

Diabetes   1 

Hemiplejia   2 

Insuficiencia renal moderada o 

severa  

 2 

Diabetes con afección orgánica   2 

Cáncer   2 

Leucemia   2 

Linfoma   2 

Enfermedad hepática moderada o 

severa  

 3 

Metástasis   6 

SIDA   6 

 

Ausencia de comorbilidad 0-1 punto  

Comorbilidad baja 2 puntos  

Comorbilidad alta ≥ 3 puntos  

 

 

 

PUNTAJE  



69 

 

 

8. Adherencia farmacológica 

 

TEST MORISKY GREEN 

 

1. ¿Se olvida alguna vez de tomar el 

medicamento? 

 

 

0 Si   (   ) 

1 No  (   ) 

2. ¿Toma la medicación a la hora indicada? 

 

 

0 Si   (   ) 

1 No  (   ) 

3. ¿Cuándo se encuentra bien deja alguna vez 

       de tomar la medicación? 

 

0 Si   (   ) 

1 No  (   ) 

4. ¿Si alguna vez se siente mal, deja de tomar  

      la medicación? 

 

0 Si   (   ) 

1 No  (   ) 

 

Será considerado ADHERENTE, aquel paciente que responda en el orden NO-SI-

NO-NO a las 4 preguntas del test Morisky Green. 
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III. TRATAMIENTO CONVENCIONAL 

 

Ficha de Monitoreo de adherencia al tratamiento convencional 

(Para ambos grupos) 

 

Fecha 

(Visita semanal) 

Día cumplidos 

de tratamiento 

Observaciones 

(motivo del 

incumplimiento) 

Firma del 

participante  
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IV. CONSUMO DE HARINA DE SACHA JERGON 

 

Ficha de Monitoreo de Ingesta de Harina de Sacha Jergón 

 

Fecha 

(Visita semanal) 

Número de 

sobres 

entregados 

Observaciones 

(motivo del 

incumplimiento) 

Firma del 

participante  
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V. CONTROL DE GLUCOSA Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA 

 

CONTROL DE NIVELES DE HEMOGLOBINA GLICOSILADA 

 

Fecha % A1C Firma del participante 

 

PRE TRATAMIENTO   

 

POST TRATAMIENTO   

 

 

 

 

CONTROL DE NIVELES DE GLUCOSA SEMANALMENTE 

 

Fecha Nivel de glucosa Firma del participante 
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V. FICHA DE EVOLUCION CLÍNICA 

                    Tiempo                      

 

Variables Clínicas 

Pre tratamiento 1° 

SEMANA 

2° 

SEMANA 

3° 

SEMANA 

4° 

SEMANA 

5° 

SEMANA 

6° 

SEMANA 

7° 

SEMANA 

8° 

SEMANA 

 

S
U

B
J
E

T
IV

O
 

 

S
u

b
je

ti
v
o
 

 Síntomas  

 

 

 

        

F
u
n
ci

o
n
es

 b
io

ló
g
ic

as
 

    

Apetito:          

Sed:          

Hábito 

defecativo: 

         

Micción:          

O
B

J
E

T
IV

O
 

 

 Peso          

  
  
 S

ig
n
o
s 

 v
it

al
es

 

  
  
 

   Tº:          

     FC:          

     FR:          

     PA:          
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Anexo 3: Validación del instrumento 

INFORME DE JUICIO DE EXPERTOS DEL INSTRUMENTO 

Apellidos y nombres del experto:  

Agüero Espinoza, Percy (Médico internista del Hospital EsSalud II-Huánuco) 

Segama Fabian, Edinho (Médico cirujano del Hospital EsSalud II-Huánuco) 

Juy Mori, María Luisa (Médico internista del Hospital EsSalud II-Huánuco) 

Figueroa Apéstegui, Jorge (Médico internista del Hospital EsSalud II-Huánuco) 

De la Mata Bazán, José (Médico cirujano del Hospital EsSalud II-Huánuco) 

Instrumento: Ficha de recolección de datos 

 

INDICADORES CRITERIOS Dr. 

Agüero 

Dr. 

Segama 

Dra. 

Juy 

Dr. 

Figueroa 

Dr de 

la 

Maza 

1. CLARIDAD Esta formulado con 

lenguaje apropiado 

85 90 86 90 85 

2. OBJETIVI-

DAD 

Está expresado en 

conductas observables. 

90 86 85 85 90 

3. ACTUALI-

DAD 

¿El instrumento mide los 

indicadores que 

pretenden medir? 

90 88 85 85 85 

4. ORGANIZA-

CIÓN 

Existe una organización 

lógica entre (variables e 

indicadores) 

85 87 88 85 85 

5. SUFICIEN-

CIA 

¿Los instrumentos son 

suficientes para las 

mediciones de todos los 

indicadores? 

85 85 86 87 87 

6. INTENCIO- 

NALIDAD 

Adecuado  para valorar 

aspectos sobre la 

comprensión espacial en 

relación a las 

capacidades de define, 

identifica, señala y ubica. 

90 90 87 85 85 

7. CONSIS-

TENCIA 

¿Los objetivos y 

variables están 

formulados de forma que 

puedan ser medibles y 

comprobados? 

90 88 90 90 89 

8. COHEREN-

CIA 

Entre las variables, 

dimensiones e 

indicadores. 

85 87 88 85 90 

9. METODO- 

LOGÍA 

La estrategia responde al 

propósito de la 

investigación 

85 85 89 89 85 

TOTAL  87,2 87,3 87,1 86,7 86,7 

I. Opiniones de aplicabilidad: El instrumento es aplicable 

II. Promedio de valoración: 87 
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Anexo n° 4: Certificado de identificación botánica 
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Anexo n°5: Certificado de análisis microbiológico de la harina de Sacha jergón 
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Anexo n°6: Consentimiento Informado 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

TITULO: EFECTIVIDAD DE LA HARINA DEL RIZOMA DE DRACONTIUM 

LORETENSE KRAUSE “SACHA JERGÓN” COMO COADYUVANTE AL 

TRATAMIENTO CONVENCIONAL DE DIABETES MELLITUS EN PACIENTES 

ADULTOS QUE ASISTEN AL PROGRAMA ENFERMEDADES NO 

TRANSMISIBLES DEL HOSPITAL II ESSALUD- HUÁNUCO, 2019. 

 

Investigadora : Tatiana Lizzie Ricci Victorio 

Lugar de estudio : HospitaL EsSalud-II Huánuco. 

Paciente  : 

__________________________________________________ 

Domicilio  : 

__________________________________________________ 

 

A usted se le está invitando a participar en este estudio de investigación médica. Antes 

de decidir si participa o 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 

pedirá que firme este consentimiento. 

1. Justificación del estudio. 

 

En la población de Huánuco es común el uso de plantas medicinales, entre las 

cuales se tiene al sacha jergón (Dracontium loretense krause) que es usado 

empíricamente por sus propiedades energizantes, antisépticas, antiinflamatorias, 

hipoglucemiantes, entre otras. Sin embargo, hay poca evidencia científica de sus 

propiedades hipoglucemiantes, razón por la cual se realizará este proyecto. 

 

2. Objetivo del estudio 

 

A usted se le está invitando a participar en un estudio de investigación que tiene 

como objetivo determinar la efectividad de la harina de sacha jergón (Dracontium 

loretense krause) como coadyuvante al tratamiento convencional de diabetes 

mellitus. 
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3. Selección de los participantes 

 

Pueden participar personas mayores de 18 años de edad, con diagnóstico de 

diabetes, con niveles de hemoglobina glicosilada ≥ 7% y ≤10% y con buena 

adherencia a su tratamiento farmacológico. No podrán participar de este estudio 

mujeres embarazadas o con pretensión de embarazo a corto plazo y pacientes con 

diagnóstico de alguna alteración mental. 

 

4. Beneficios del estudio 

 

Los resultados del estudio permitirán saber si el consumo de harina de Sacha 

jergón, puede disminuir los niveles de glicemia a corto plazo y reducir el porcentaje 

de hemoglobina glicosilada (%HbA1c) a largo plazo, aportando a un mejor control 

de la diabetes 

 

5. Riesgos del estudio 

 

Este estudio no representa ningún peligro para los participantes, al tratarse de un 

tratamiento complementario, puesto que la cantidad administrada del infuso se 

ajusta a las dosis típicamente empleadas en la medicina tradicional. Sin embargo, 

para reducir al mínimo cualquier riesgo para el paciente, el médico encargado del 

Programa enfermedades no transmisibles estará al tanto de cada procedimiento y 

evolución de los voluntarios. En caso de que usted desarrolle algún efecto adverso 

secundario será reportado y evaluado por el médico infectólogo, asesor del 

proyecto, el cual decidirá si es adecuado suspender su participación del estudio. 

En cuanto a la toma de muestras biológicas (sangre), éstas serán obtenidas por 

personal capacitado, utilizando materiales de alta calidad y estériles, eliminando y 

minimizando al máximo los riesgos de contaminación. Lo que puede ocurrir en 

estas circunstancias es que la punción produzca un poco de dolor y/o sensación 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 será 

asignado al grupo que recibirá el tratamiento con harina de Sacha jergón o al grupo 

control. Usted será informado a qué grupo pertenece. 

- Si forma parte del grupo que recibirá tratamiento con harina de Sacha jergón 

se le dará un sobrecito de 8g de harina de Sacha jergón durante tres meses de 
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tratamiento; a la par continuará con su tratamiento convencional que viene 

recibiendo para la diabetes. Para la preparación Ud. debe verter un sobrecito 

de harina en una taza de agua hervida tibia o fría y beberla antes del desayuno 

una vez al día. En cuanto a los exámenes de laboratorio, se le medirá la 

hemoglobina glicosilada y glucosa sérica antes y después del tratamiento. 

Además, al inicio y final del estudio se registrará su talla, y en cada control 

semanal se llevará un registro sobre sus funcione biológicas, signos vitales, 

adherencia al tratamiento, peso y control de glucosa en sangre capilar que se 

realizarán con un glucómetro portátil. Se notificará cualquier aparición de 

efectos indeseables. 

 

- Si forma parte del grupo control, se le monitorizará si está cumpliendo el 

tratamiento convencional. En cuanto a los exámenes de laboratorio, se le 

medirá la hemoglobina glicosilada y glucosa sérica antes y después del 

tratamiento. Además, al inicio y final del estudio se registrará su talla, y en 

cada control semanal se llevará un registro sobre sus funcione biológicas, 

signos vitales, adherencia al tratamiento, peso y control de glucosa en sangre 

capilar que se realizarán con un glucómetro portátil. Se notificará cualquier 

aparición de efectos indeseables. 

 

7. Garantía de confidencialidad 

 

En caso de aceptar participar en el estudio se me realizarán algunas preguntas sobre 

mis datos personales, situación clínica y tratamiento. Sin embargo, las respuestas 

a sus preguntas y los resultados de sus niveles de glicemia y hemoglobina 

glicosilada no serán reveladas a nadie y que en ningún informe de este estudio se 

le identificará 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 decisión, la cual será respetada en su integridad. 

 

9. Aclaraciones 

Su decisión de participar en el estudio es completamente voluntaria. No habrá 

ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitación. 

A continuación, se detallan las siguientes aclaraciones: 
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- La harina de Sacha jergón es obtenida y analizada en el laboratorio de la 

Escuela Profesional Ingeniería Agroindustrial de la UNHEVAL para asegurar 

su calidad. 

- No tendrá que hacer gasto alguno durante el estudio. 

- No recibirá pago por su participación. 

- En el transcurso del estudio usted podrá solicitar información actualizada sobre 

el estudio, al investigador responsable. 

- Usted tiene acceso a las Comisiones de Investigación y Ética 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 II EsSalud - Huánuco. 

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

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

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participación, puede, si 

así 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 información 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 científicos. Convengo en participar en este estudio 

de investigación. 

 

____________________________ 

 Firma del paciente 

 

 

 

                                             

                         

______________________________ 

     Huella digital del paciente      Lugar y Fecha 

He explicado al Sr(a). la naturaleza, los propósitos, los riesgos y beneficios de la 

investigación. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he 

preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leído y conozco la normatividad 

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

Una vez concluida la sesión de preguntas y respuestas, se procedió a firmar el presente 

documento.     

 

_________________________   ________________________ 

       ENTREVISTADOR                                                  Lugar y Fecha 
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Anexo n°7:  Comité de Ética e Investigación del Hospital II EsSalud de Huánuco y   

                              la Dirección de Investigación Universitaria 
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Anexo n°8:  Resolución de nombramiento de asesor 
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NOTA BIOGRÁFICA 

Nací el 24 de octubre de 1988 en la ciudad de Huánuco. Realicé todos mis estudios en 

mi tierra natal, el nivel primario en la Institución Educativa “Mariano Dámaso 

Beraún”, la secundaria en la Institución Educativa “César Vallejo”, y mis estudios 

universitarios en la Escuela Profesional Medicina Humana de la Universidad Nacional 

Hermilio Valdizán. En el 2020 culminé el Internado Médico en el Hospital Nacional 

Hermilio Valdizán – Huánuco. 
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