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RESUMEN

ANTECEDENTES. Los trastornos de ansiedad e insomnio representan un
numero elevado de atenciones médicas, en la mayoria de ellos se utilizan
ansioliticos del tipo de las benzodiacepinas para su tratamiento, sin embargo,
existen estudios que actualmente han apoyado el uso de la fitoterapia como
una alternativa de tratamiento para estos pacientes, que ademas ofrecen un
efecto benéfico para la reduccion de la sintomatologia, mejorando asi su
calidad de vida, tal es el caso de la Valeriana officinalis. El objetivo de este
trabajo es evaluar € efecto ansiolitico y relgjante de una combinacion de
plantas en las que se incluyen a la Valeriana officinalis, Pasiflora incarnata y
Tilia platyphyllos. METODO. Se reaizO0 un estudio comparativo,
experimental, prospectivo y longitudinal con 23 pacientes con diversos grados
de ansiedad e insomnio. A cada paciente se le administraron dos tratamientos
con duracién de 2 semanas cada uno, utilizando la combinacion de las 3
plantas y un placebo, respectivamente. Se determinaron los cambios
realizando evaluaciones con escalas de Hamilton para trastornos de ansiedad e
Indice de Calidad del Suefio de Pittsburg parainsomnio. RESULTADOS. Los
valores de las evaluaciones disminuyeron en la primera fase correspondiente
a 32.1 % paralaescalade Hamilton y el 30.7% en €l Indice de Calidad del
Suefio de Pittsburg, sin embargo en la segunda etapa, al esperar que las cifras
aumentaran hasta regresar a puntagje inicial, slo se observo un aumento
minimo en estos puntagjes, no obstante, algunas de las variables con las que se
evalud la calidad del suefio, manifestaron un aumento significativo, tal es €l

caso de la duracion, alteracionesy latencia del suefio.



ABSTRACT.

INTRODUCTION. Anxiety and insomnia represent a high number of medical
attentions, most of them are treated with anxiolitic benzodiacepins. However,
studies at present support use of the phytodrugs as alternative treatment for
those patients. Phytodrugs offers a beneficial effect for the enclosed
sintomatology, improving quality of life. The main aim of this work was to
evaluate the ansiolitic and relaxing effect of the plants mixture Valeriana
Officinalis, Pasiflora Incarnata and Tilia Platyphyllos. MATERIALS AND
METHODS. A comparative, experimental, prospective, longitudinal research
with 23 patients with several degrees of anxiety and insomnia was conducted.
Each patient was supplied with treatment (mixture of the three plants) for two
weeks, and placebo (sugar, water and colorants) for the next two weeks.
Outcomes were evaluated through Hamilton Scale for Anxiety upheavals and
the Pittsburg Quality of Seep for Insomnia Scale. RESULTS. Scores of
symptoms in both scales diminished during the first phase (treatment) 32.1%
for Hamilton scale and 30.7% for the Pittsburg scale. While in the second
stage (placebo), sintomatology does not return to basal values, which suggest
the period treatment had a lasting effect.



INDICE GENERAL

MIEMBROS DEL COMITE DE LA ESPECIALIZACION DE ACUPUNTURA Y

FITOTERAPIA ...ttt sttt ettt e et b e 1
DEDICATORIASY AGRADECIMIENTOS.......ccoieeerereririeeseresis e 2
RESUMEN ...ttt ettt sttt st bbbt e et se e st ne b bene et et nns 3
=S I ¥ 1 SRR 4
1. INTRODUGCCION .....ovecieeeceeeeeteeeesees s sees s ssss s sessssssssssssss s sasssasssssas s ssssssssssanssnes 6
1.1 TrastorNOS de ANSIEAAM. .......cccoeiieirieerere ettt s b e 6
0 I = 1 ot o SR 7
1.1.2 Clasificacion y Epidemiologia.........cccciciriieieieecieieeseeee e 8

2 1 o 0 o1 o TSSOSO P TP SURSRYN 10
220 R B = 1 ot ] o SRS 10
1.2.2. Clasificacion y EpidemiolOgia..........cccuveeieirieeiesereseesee e 10

1.3 Tratamiento de Ansiedad € INSOMNIO ........cccrirerirrerieierieeriee e 11
1.3.1. FarmacOlOQICOS .....c.ccerueuiirieuisiereseeteseste e e e teeste st aese s ese s se e se e se e ssennanan 11
1.3.2. NO farmacCOlOQIiCOS ........ceiiieeeieieiee ettt nes 12
1.3.3 FitOtErQDEBULICO......cecveeciiieieee ettt ae e 12

2. OBJIETIVO GENERAL ...ttt ettt 15
3. OBJETIVOS PARTICULARES.......ooo ittt ettt 16
A HIPOTESIS ...ttt tee e sas s es s sass s sss s sasssas s ssnssas s ssessassnssnnes 16
5. MATERIAL Y METODO ..ottt ettt es 16
5.1 PROTOCOLO DE ENSAYO Y PACIENTES. ..ot 16
52 CRITERIOSDE INCLUSION.....ccoirtirirrieieeresirie e 17
53 CRITERIOSDE EXCLUSION.....oooieeeeteeteeeeesesteeeeeeeeesasessss s ssssss s sssses e 17
CRITERIOSDE ELIMINACION.....ooiireeeeeririe e 18

54 INTERVENCION. ...ttt 18
ANALISISESTADISTICO...... ittt sees 19
DEFINICION DE VARIABLES......co e 19
CONSIDERACIONESETICAS. ...t s 20
RESULTADOS.......o ottt ettt ettt bttt bttt e b 20
R = T 0T VPP SSP 20
pAal =1 o - USSP 20
COMENTARIO ...ttt ettt bbbttt et b et st ne st b 21
Anexo 1. ELABORACION DEL FITOFARMAGCO.........cocouoeeeeeeeeeeessessenssessessessessessaenes 23
Anexo 2. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO........ccoiirinrieieeneeeeneenenenes 24
ANEXO 3. CUESTIONARIOS.......cooiiiiirinie ettt s ese e 25
Version vaidada en espafiol de laHamilton Anxiety Rating Scale (HARS) ................... 25
indice de Calidad de Suefio de Pittsburg (Buyssey cols., 1989).........cccervreeerrreeeeeneereennen. 26

y Cuestionario paraevaluar el CoNsUMO de SUSLANCIS........c.cvverrereeieriereseseseseseeeesseseenens 26
ANEXO 4. TABLASY GRAFICAS.......ooeeeeeeeeeeteeeeees e vssissesssss s sessssssssssssss s ssesses s ssenes 29
Tabla 1. Distribucion de acuerdo @l SEXO ........ccerrerieirienrinie e 29
Tabla 2. Distribucion de acuerdo alaedad. ... 30
Tabla 3. Distribucion de acuer do ala OCUPACION. ..........cceereerieeiieesee s 31
Tabla 4. Distribucion de acuerdo al estado CiVil. ..o 32
BIBLIOGRAFIA ... ess sttt ss st s s s st 35



1. INTRODUCCION
1.1 Trastornosde Ansiedad.

Actualmente los trastornos emocionales abarcan un importante porcentaje en
la lista de enfermedades que presenta la poblacion mexicana, de los cuales
podemos mencionar la ansiedad, o la depresion, entre otras. Estos trastornos
en forma comin se relacionan con factores externos tales como el estrés
relacionado con problemas econdémicos, pérdidas familiares, conflictos,
frustraciones o .amenazas. Esto conlleva a la presentacion de sintomas como
ateraciones del suefio, de las cuales podemos destacar el insomnio, la fatiga,
falta de interés, disminucion de la libido, irritabilidad; todo esto afecta el nivel

de funcion global.

Se conoce que existen en el mercado farmacéutico multiples medicamentos
ansioliticos y antidepresivos que ofrecen disminucion de la sintomatologia de
estos trastornos, y que se continda estudiando sobre nuevos farmacos para €l
tratamiento de estos trastornos, sin embargo, aunque ofrecen buenos
resultados también tienen reacciones secundarias que afectan diferentes

organos de forma indeseable.

Desde siglos atras, en nuestro pais se han utilizado un sinnUmero de
preparaciones terapéuticas para la mejoria o cura de multiples trastornos de
salud, de los cuales los problemas neuropsiquiatricos no son la excepcién. En
la actualidad existen diversas plantas que han sido estudiadas para este fin, y

otras gque se siguen estudiando para ofrecerle a la poblacién una aternativa de



tratamiento que logre mejorar este tipo de trastornos disminuyendo |os efectos
secundarios e indeseabl es.
1.1.1 Definicion

La ansiedad puede definirse como un estado emocional desagradable en el que
Se presentan sensaciones de peligro amenazador, caracterizado por malestar,
tension o aprehension que se acompafia por un patron caracteristico de
descargas del sistema nervioso autbnomo que implica cambios fisiol6gicos
como tasa respiratoria aterada, aumento de la frecuencia cardiaca, cambios
vasomotores, trastornos musculo-esgueléticos, cambios en la conductividad

eléctricade la piel, entre otros (Kaplan y Sadock, 1992).

Existen otras definiciones de la ansiedad en donde se considera a la ansiedad
como una respuesta emocional desagradable, la cual consta de sensaciones de
incertidumbre, aprehensidon, nerviosismo y preocupacion acompahadas de
cambios fisiolégicos que se presentan ante una amenaza especifica
(Spielberger, 1980),.

Los autores Kaplan, Sadock y Freedman consideran que la ansiedad es un
factor importante en la conformacion de la neurosis. Este es un sindrome que
se describe en el Manual de Estadistica y Diagnéstico (DSM 1V) en el que
categoriza como trastornos de ansiedad, en donde indica que la ansiedad
decrementa los recursos del yo (enfrentamiento) para tratar las demandas

excedentes de la vida cotidiana.



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

presentan una eval uacion de la ansiedad cognoscitiva somatica.

Por otro lado en México, Dominguez (1987) adaptd el cuestionario CACS
(Cuestionario de Ansiedad Cognoscitiva y Somética), que consta de 14
reactivos de los cuales 7 corresponden a nivel cognoscitivo y siete al nivel

somatico.

También existen las escalas que nos apoyan en la evaluacion de medicamentos
0 preparados para ir determinando el éxito o el fracaso de cada uno de estos,
tales es el caso de la Escala de Hamilton para Ansiedad del autor del mismo

nombre.

1.1.2 Clasificacion y Epidemiologia.

En la clasificacion del DSM |V se consideran 12 categorias diagnésticas para

la descripcion de los diferentes cuados clinicos de los trastornos de ansiedad:

Crisis de angustia con agarofobia
Crisis de angustia sin agarofobia.
Agarofobiasin crisis de angustia
Fobia social.

Fobia especifica.

Trastorno obsesivo-compulsivo.

Trastorno por ansiedad generalizada
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Trastorno por estrés agudo.



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

12.Trastorno por ansiedad no especificado anteriormente.

L os trastornos de ansiedad mas comunes son la agorafobia, la fobia social y la
especifica. Su prevalencia destaca a la fobia social y especifica con un 13%,
seguida de estrés postraumatico con 9%, agorafobia con 7%, crisis de angustia
16 — 3.5 %, ansiedad generalizada 3.5 — 5 % Yy trastornos obsesivo

compulsivo 1.4 —2 %.

De acuerdo con la encuesta nacional de epidemiologia-psiquiatrica en México
en 2003, los trastornos neuropsiquidtricos ocupan €l quinto lugar como

indicador de muerte prematuray dias vividos con discapacidad.

Los trastornos mas frecuentes fueron los trastornos de ansiedad en 14.3%,

seguidos por los afectivos y por los de uso de sustancias.

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

presentarse en un porcentg e semejante en ambos Sexos.

Por |o anterior, los trastornos de ansiedad son los de mayor prevaenciay los

mas crénicos en nuestro pais, siendo mas frecuentes en las regiones Centro-



oeste de nuestro pais que incluye los estados de Aguascalientes, Jalisco,

Colima, Guangjuato Michoacan.

1.2 Insomnio

1.2.1 Definicion

Dentro de los trastornos de Ansiedad podemos destacar e sintoma de
insomnio al cual se le denomina como un trastorno de alteracion del suefio,
tal es el caso que e insomnio y la resultante fatiga diurna provocan
frecuentemente un malestar clinicamente significativo relacionado con la
ansiedad.

1.2.2. Clasificacion y Epidemiologia

Insomnio agudo.
El insomnio esta clasificado por la duracion de los sintomas, generalmente el
insomnio agudo es el resultado de un episodio de estrés en la vida 0 un cambio

en €l ambiente habitual del suefio, o en €l horario de suefio.

Insomnio cronico.
El insomnio crénico puede resultar de enfermedades organicas, trastornos

psiquiatricos u otras causas.

Se considera que € insomnio es un problema importante de salud ya que su
prevalencia en la comunidad es de aproximadamente 33% lo que hace que sea

el problema de suefio méas comun y mas reconocido de la préactica médica.
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Se presenta con mayor frecuencia en personas del sexo femenino y va

aumentando conforme avanza la edad.

Estudios demuestran que los adultos jovenes a menudo presentan dificultad
para conciliar el suefio, mientras que las personas mayores su dificultad es
para mantener el suefio y una mayor tendencia a levantarse mas temprano por

la mafana.

1.3 Tratamiento de Ansiedad e insomnio

1.3.1. Farmacoldgicos

El tratamiento de la ansiedad y del insomnio debe realizarse de forma
complementaria, individualizado y debe desarrollarse mas para lograr
incrementar la eficacia, la tolerancia y la seguridad de los medicamentos
ansioliticos. No obstante, en nuestro medio se utilizan de forma
indiscriminada numerosos férmacos, tales como las benzodiacepinas,
buspirone, antidepresivos triciclicos e inhibidores de la monoaminooxidasa,

los opiéceos y agentes dopaminérgicos.

A pesar de tener la opcion de utilizar esta gran gama de medicamentos, sus
efectos adversos tales como la nauseas, vomitos, boca seca, somnolencia,
elevacion de la tension arterial, incremento del peso corporal, dependencia,
efecto rebote, supresion y abstinencia, entre otros, limita su utilizacion, razén
por la cual se ha buscado acortar €l tiempo de duracion del tratamiento, y la

busqueda de alternativas para disminuir o eliminar dichos efectos indeseables.
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1.3.2. No farmacoldgicos

El tratamiento no farmacol 6gico tanto del insomnio como de la ansiedad, es la
primera’y méas importante forma de lograr su disminucion y su remision, en e
incluyen cambio del estilo de vida, higiene del suefio, eliminacion del
consumo de sustancias como la cafeina, el alcohol y la nicotina, técnicas de

relajacion, apoyo psicoldgico y un programade gjercicio.

1.3.3 Fitoterapéutico

En nuestro pais a lo largo de muchos siglos, las plantas medicinales han sido
utilizadas para curar diferentes enfermedades, en ocasiones se han usado solas
y en otras en combinacion, llegando incluso en ciertos lugares de territorio

nacional a ser la Unica alternativa de tratamiento.

En diversos estudios se han encontrado propiedades ansioliticasy relgjantes de
plantas medicinales, como:
Woelk H, Kapoula O., Tratamiento de pacientes que padecen ansiedad,
estudio doble ciego: extracto especial de Kava vs benzodiacepinas., Z Allg.
Med. 1993; 69: 271-277 pp.

Dosta-Herrera, et al., Utilidad de la Valeriana officinalis como medicacion

ansiolitica. Estudio preliminar en un modelo clinico de ansiedad., Simposio

12



IMSSFARMASA-SCHWABE Los Fitofarmacos en la clinica moderna.,
México 2001., 120 p.

En nuestro estudio se realiz6 combinacion de tres plantas con caracteristicas
ansioliticas y relgjantes: Valeriana officinalis, Pasiflora incarnata y Tilia

platyphyllos de las cuales hablaremos a continuacion.

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

También se denomina hierba de los gatos.

De la planta, las partes utilizadas son €l rizomay las raices. Contiene aceite
esencial (0.3-1%) ésteres terpénicos (isovalerianato, acetato y formato de
bornilo, isovalerianato de eugenilo e isoeugenilo; monoterpenos (canfeno,
pineno), sesquiterpenos (beta-cariofileno, valerena, valeranona) ésteres
epoxiridoides (valepotriatos. valtrato (80%), isovaltrato, dihidrovaltrato),
&cido gamma-aminobutirico (GABA), glutamina, arginina. Trazas de
alcaloides (0.05-0-1%)

Su accion farmacoldgica al parecer se le atribuye al sinergismo entre el aceite
esencial y los valepotriatos, dando como resultado una accién tranquilizante,
hipnética, espasmolitica, relgjante muscular, ligeramente hipotensora y

anticonvulsiva. Por lo que se utiliza en trastornos de ansiedad, insomnio,

13



irritabilidad, hipertension arterial, cefaleas, sindrome de intestino irritable,

gastralgias, mialgias, dismenorrea, y como coadyuvante en crisis convulsivas.

Dentro de sus efectos secundarios s6lo podemos destacar una gran inquietud

durante @ suefio, si se toma inmediatamente antes de acostarse.

Passifloraincarnata L
También denominada pasiflora, granadilla, pasionaria, originaria del sur de los
Estados Unidos y México, se halla ampliamente difundida por las regiones
tropicales de Centro y Sudamérica. Crece en terrenos secos y abrigados, es
una planta trepadora de tallos lefiosos, de la familia de |as pasifloraceas, cuyas
flores blancas o rojizas destacan por su gran belleza. Sus hojas se encuentran
divididas en tres |6bulos. El fruto es ovoide, carnoso, de color anarjado y con

semillas negras, se utilizan lasflores, las hojas y los frutos.

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

presencia de &cidos hidrocianico, citrico, malico, pantoténico y tanico.

En estudios toxigenéticos, se demuestra que la utilizacion de esta planta no

muestra dafio celular ni actividad mutagénica.
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Tilia platyphyllos Scop.
Arbol de hoja caduca de 15 a 40 m de atura, de tronco liso, con hojas
acorazonadas. Sus flores de cinco pétalos amarillentos, pequefias, forman
agrupaciones de entre 5 y 10 unidas por un pedinculo comun que se inserta en
las ramas acompafado de una bréctea u “hoja de proteccion”. La flor produce
néctar muy agradable al olfato. El fruto es globuloso, con 4 o 5 costillas.

Desprende un aroma agradabl e.

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

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

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

contraindicada su utilizacion en obstruccion de vias biliares

2. OBJETIVO GENERAL

Demostrar el efecto ansiolitco con la combinacion de Valeriana officinalis,
Passiflora incarnata y Tilia platyphyllos en pacientes con trastornos de

ansiedad e insomnio.
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3. OBJETIVOS PARTICULARES

Demostrar que la combinacién de Valeriana officinalis, Passiflora
incarnata y Tilia platyphyllos en una solucién acuosa, a dosis de 30
gotas c/8 tomadas después de los alimentos y durante 4 semanas,
disminuyen los sintomas de ansiedad y de insomnio.

Conocer s los efectos benéficos sobre la ansiedad e insomnio se deben
realmente a los componentes de las plantas Valeriana officinalis,
Passiflora incarnata y Tilia platyphyllos 0 son simplemente efecto de

placebo.

4. HIPOTESIS

La combinacion de Valeriana officinalis, Passiflora incarnata y Tilia
platyphyllos disminuye los sintomas de ansiedad y mejora la caidad del

suefo.

5. MATERIAL Y METODO

5.1 PROTOCOLO DE ENSAYO Y PACIENTES

Este ensayo clinico se realizd en forma de estudio clinico comparativo, abierto
prospectivo y longitudinal. Se incluyeron 23 pacientes que padecen algun
trastorno de ansiedad y tension de origen no psicético, de cualquier sexo y
dentro del rango de edad de 18 a 65 arfios.

A los pacientes inicialmente se les realizd la evaluacion de la Escala de
Ansiedad de Hamilton, método que evalla el grado de severidad de las

condiciones de ansiedad, asimismo se les realizd un cuestionario para evaluar

16



la calidad del suefio, denominado Indice de Calidad del Suefio de Pittsburg.

L os pacientes fueron escogidos de conformidad con los siguientes criterios de

inclusion y exclusion.

52 CRITERIOSDE INCLUSION
U Pacientes de cualquier sexo de una edad comprendida entre los 18 y 65

anos con condiciones de ansiedad, tension y agitacion de origen no
psicotico con un resultado total de la Escala de Hamilton de més de 14
puntos, y con resultados minimos de 5 puntos en el Indice de Calidad
del suefio de Pittsburg. y que cumplan ademas con el consentimiento

parala participacion en el estudio

U Género : indistinto

U Con disposicion a participar en el estudio

53 CRITERIOSDE EXCLUSION

§
§
§
§
§
§
§
§

Pacientes sin la capacidad mental o linguiistica pararealizar pruebas.
Pacientes que tengan algun tratamiento farmacol 6gico establecido
Pacientes con trastorno bipolar o alteraciones neuroldgicos.
Pacientes con hepatopatias.

Pacientes embarazadas o0 en etapa de lactancia.

Pacientes con enfermedad écido-péptica.

Pacientes con al coholismo.

Pacientes fumadores.

17



CRITERIOSDE ELIMINACION
v/ Faltade apego al tratamiento
v/ Abandono voluntario
\V/ Inicio de tratamiento farmacol 6gico durante el estudio
Vv Aumento de la sintomatologia de ansiedad de acuerdo con el
DSM-1V

54 INTERVENCION

A los pacientes se les indico ingerir 30 gotas, durante 4 semanas, de las cuales
las primeras dos semanas correspondian a fitofarmaco y las semanas
siguientes a la preparacion de placebo. Se realizaron evaluaciones cada 15
dias, utilizando la escala para de Ansiedad Hamilton y el indice de Calidad
del Suefio de Pittsburg, para un total de 3 mediciones. Las variables de la

escalade Ansiedad de Hamilton son las siguientes:

estado de &nimo ansioso

tension

temores

INSomnio

dificultad para concentrarse

estado de &nimo deprimido

sintomas sométicos generales musculares
sintomas sométicos sensoriales

sintomas cardiovasculares
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sintomas respiratorios
sintomas gastrointestinales
sintomas genitourinarios
sintomas autonomos

comportamiento en las entrevistas.

El procedimiento de elaboracion del fitofarmaco se detalla en el anexo 1.

ANALISISESTADISTICO

Los datos se analizaron con los programas SYSTAT. Data y EXCEL de
Microsoft. La comparacion de los datos se llevd a cabo con un andlisisde T
Student para las variables numéricas y Xi cuadrada para las categoricas. La

significacion estadistica se definio con un valor de p < 0.05

DEFINICION DE VARIABLES

INDEPENDIENTES DEPENDIENTES
v/ Fitofarmaco - Calidad subjetiva
v/ Placebo . Latencia
Duracion

Eficiencia habitual
Alteraciones
Uso de medicamentos

Disfuncion diurna
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CONSIDERACIONESETICAS

Todos los procedimientos estuvieron de acuerdo con lo estipulado en €
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud. En este caso: Titulo segundo, capitulo I, articulo 11, Investigacion con
riesgo minimo, se anexa hoja de consentimiento informado (Anexo 2)
RESULTADOS

En laevaluacién inicial, antes de utilizar el fitofarmaco y comparando con el
final de la primera etapa, estadisticamente se encontraron diferencias

significativas.

Inicialmente se contaron con 23 pacientes de los cuales alos 15 dias de iniciar
el tratamiento 6 personas abandonaron el estudio o que correspondio al 26%,
finalizando el estudio con 17 pacientes, quienes cumplieron puntualmente a

sus citas y evaluacion de sus cuestionarios.

12 Etapa.
Al administrar el fitofarmaco a las dosis ya mencionadas, el total de los
pacientes mostraron un descenso del puntaje global en las escalas de Hamilton

y Pittsburg (ver cuadro 1)

22 Etapa

Esta etapa consistio en la administracion del placebo, en la cual observamos
un ligero aumento en el puntaje global de las escalas de Hamilton e Indice de
Pittsburg, sin embargo no llegaron a los niveles que se observaron al iniciar el

estudio. No obstante, al analizar las variables de duracion del suefio,
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ateraciones y latencia del suefio, observamos un aumento en el puntaje siendo
estadisticamente significativo. (tabla 2)

Es importante mencionar que los pacientes refirieron a tomar el fitofarmaco

alteraciones gastricas, las cuales desaparecieron a suspender el tratamiento.

COMENTARIO

El estudio corrobora la eficacia del efecto de las plantas Valeriana officinalis,
Passiflora incarnata y Tilia platyphyllos a pesar del corto tiempo en que éste

se desarrollo.

Cabe destacar que la mejoria fue observada en las variables de alteraciones,
duracion y latencia del suefio, sin referir algin efecto de tolerancia o adiccion

al fitofarmaco, manteniendo el efecto durante el tiempo de su administracion.

Aungue en el resto de las variables no existio una diferencia estadisticamente
significativa, se encontré que el bajo puntaje en las escalas persistia ain en la
28 Etapa, probablemente debido a que se necesitaria una vigilancia de mayor
duracion, quedando la posibilidad de continuar con el estudio por un tiempo

més prolongado y con una poblacién de estudio mas grande.

21






Anexo 1. ELABORACION DEL FITOFARMACO

Se separaron las partes Utiles de cada una de las plantas secas; estas partes
utiles fueron cuidadosamente lavadas y secadas, y después se colocaron en
una mezcla de alcohol a 60% y agua en porcentges de 70% y 30%
respectivamente. Con el procedimiento anterior se obtuvo un extracto liquido

después de 30 dias de maceracion.

Ladosis a utilizar se establecid considerando las recomendaciones de diversos

libros y vademecum de referencia ( 21 ). Se elaboraron tinturas madre 1.5 de

cada unade las plantas.

Para cada una de las tres plantas se utilizaron 500 g de planta seca y
obtuvieron | os siguientes rendimientos:
Valeriana officinalis: 400 ml de extracto que se aforaron hasta llegar a
2,500 ml logrando una dilucion de 1:5
Pasiflora incarnata: 1400 ml de extracto que se aforaron hasta llegar a
2,500 ml logrando una dilucion de 1:5
Tilia platyphyllos: 2000 ml de extracto que se aforaron hasta llegar a
2,500 ml logrando una dilucion de 1:5

Fitof&rmaco. Se elabord un fitofarmaco mediante la combinacion a partes
iguales de las tinturas madre 1:5 de las plantas en estudio.
Placebo. Se elabor6 un preparado a base de agua destilada, acohal,
saborizante y colorantes vegetales, con el fin de obtener un liquido de

caracteristicas visuales similares a fitomedicamento.
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Anexo 2. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

ME IDENTIFICO COMO EL PACIENTE

Y EN PLENO USO DE MIS FACULTADES, RECONOZCO MI COMPETENCIA Y
ACEPTO QUE HE ACEPTADO PARTICIPAR EN EL ESTUDIO PARA CONTROL DE

NEUROSIS O ANSIEDAD MEDIANTE EL EMPLEO DE UN FITOMEDICMENTO.

SE ME HA EXPLICADO CON LENGUAJE COMPRENSIBLE, ADEMAS DE QUE HE
LEIDO PLENAMENTE LA PRESENTE CARTA Y SE ME HAN RESUELTO
SATISFACTORIAMENTE TODAS LAS DUDAS.

MEXICOD.F. a demarzo de 2004.

FIRMA DEL PACIENTE TESTIGO MEDICO RESPONSABLE
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Anexo 3. CUESTIONARIOS

Seleccione para cada item la puntuacién que corresponda, seglin su experiencia. Las definiciones
gue siguen a enunciado del item son ejemplos que sirven de guia. Marque en €l casillero situado a
la derecha la cifra que defina mejor la intensidad de cada sintoma en el paciente. Todos los itemes

deben ser puntuados.

Sintomas de los estados de ansiedad.

1. Estado de &nimo ans 0o
Preocupaciones, anticipacion delo peor, aprension (anticipacion temerosa), irritabilidad.

2. Tension
Sensacion de tensi6n, fatigabilidad, imposibilidad de relgjarse, reacciones con sobresalto
Llanto f&cil, temblores, sensacion de inqui etud.

3. Temores
A laoscuridad, alos desconocidos, aquedarse solo, alosanimales grandes, al tréfico, a
Las multitudes.

4. Insomnio
Dificultad paradormirse, suefio interrumpido, suefio insatisfactorio y cansacio d despertar

5. Intelectual (cognitivo)
Dificultad paraconcentrarse, malamemoria.

6. Estado de animo deprimido
Pérdia de interés, insatisfaccion en las diversiones, depresion, despertar prematuro, cambios
De humor durante el dia.

7. Sintomas sométicos general es (muscul ares)
Doloresy molestias muscul ares, rigidez muscul ar, contracciones muscul ares, sacudidas
Clénicas, crujir de dientes, voz temblorosa

8. Sintomas sométicos general es (sensori ales)
Zumbidos de oidos, vis6n borrosa, sofocos y escalofrios, sensacion de debilidad,
Sensaci6n de hormigueo

9. Sintomas cardiovasculares
Taquicardia, palpitaciones, dolor en d pecho, latidos vasculares, sensaci 6n de desmayo,
Extrasistole.

10. Sintomas respiratorios
Opresion o constriccidn en el pecho, sensaci6n de ahogo, suspiros, disnea.

11. Sintomas gastrointestinales

Dificultad paratragar, gases, dispepsia, dolor antesy después de comer, sensacion de ardor
Sensacién de estémago |leno, vémitos acuosos, nduseas, vomitos, sensacion de estomago
Vacio, digestion lenta, borborigmos (ruido intestinal), diarrea, pérdida de peso, estrefiimiento.

12. Sintomas genitourinarios
Mi ccidn frecuente, miccidn urgente, amenorrea, menorragia, goaricion delafrigidez,
Eyaculacién precoz, ausencia de ereccion, impotencia.

13. Sintomas auténomos
Boca seca, rubor, palidez, tendencia a sudar, vértigos, cefalea detensi6n, pil oereccién.

14. Comportamiento en la entrevigta (general)

Tenso-a, no relajado-a, agitacion nerviosa: manos, dedos cogidos, apretados, tics, enrollar

Un parfiue o, inquietud; pasearse de un lado aotro, temblor de manos, cefio fruncido, caratirante,
Aumento detono muscular, suspiros, pdidez facial.

Comportamiento (fisolégico)

Tragar saliva, eructar, taquicardia dereposo, frecuencia respiratoria por encimade 20 lat/min.
Sacudidas enérgicas de tendones, temblor, pupilas dilatadas, exoftalmos, sudor, tics en los
Parpados.
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indice de Calidad de Suefio de Pittsburg (Buysse y cols., 1989)
y Cuestionario para evaluar el consumo de sustancias

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

Apellidosy nombre:

Sexo: Edad:

L as siguientes preguntas hacen referenciaa como has dormido norma mente durante el
altimo mes. Intenta g ustarte en tus respuestas de la manera mas exactaposible alo
ocurrido durante lamayor parte de los diasy noches del Gltimo mes.

1. Durante € Ultimo mes, (Cud hasido, normalmente, tu hora de acostarte?
APUNTA TU HORA HABITUAL DE ACOSTARTE:

2. ¢ Cuanto tiempo habras tardado en dormirte, normalmente, las noches del dltimo
mes?
APUNTA EL TIEMPO EN MINUTOS:

3. Durante el Ultimo mes, ¢a qué hoa te has levantado habitualmente por la mafiana?
APUNTA TU HORA HABITUAL DELEVANTARTE:

4. ¢Cuéantas horas calculas que habras dormido verdaderamente cada noche durante el
altimo mes?
(el tiempo puede ser diferente al que permanezcas en lacama).
APUNTA LASHORAS QUE CREESHABER DORMIDO:

Para cada una de | as siguientes preguntas, elige |a respuesta que mas se gjustaatu caso. Por
favor, contesta a todas las preguntas.

5. Durante e Ultimo mes, cuantas veces has tenido problemas para dormir a causade:

a) No poder conciliar el b) Despertarse durantela
suefio en la primera media noche o de madrugada
hora:

Ningunavez en el dltimo mes [

Ningunavez en € Ultimo mes
9 u Menos de unavez alasemana U

O

Menos de unavez alasemana U

0 Unao dos veces ala semana

Una o dos veces alasemana ,
Tres o mas veces alasemana

Tres 0 més veces alasemana
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c) Tener que levantarse para

ir al servicio:
Ningunavez en € dltimo mes []
Menos de unavez alasemana [

Una o dos veces alasemana O

Tres o més veces ala semana

d) No poder respirar bien:

Ningunavez en € Ultimo mes [
Menos de unavez alasemana [
]

Una o dos veces alasemana

Tres o més veces ala semana

e) Toser oroncar

ruidosamente:
Ningunavez en € Ultimo mes []
Menos de unavez alasemana U
Una o dos veces alasemana O

Tres 0 més veces alasemana

f) Sentir frio:

Ningunavez en € dltimo mes []
Menos de unavez alasemana [
Una o dos veces alasemana O

Tres 0 més veces alasemana

g) Sentir demasiado calor:

Ningunavez en el dltimo mes []
Menos de unavez alasemana U
Una o dos veces ala semana [

Tres 0 mas veces alasemana

h) Tener pesadillas o “malos
suefios’:

Ningunavez en el Ultimo mes []

Menos de unavez alasemana [

l

Unao dos veces ala semana

Tres 0 mas veces alasemana

i) Sufrir dolores:

Ningunavez en el Ultimo mes []
Menos de unavez alasemana U
]

Una o dos veces ala semana

Tres 0 mas veces alasemana

j) Otras razones (por favor,
describelas a continuacion):

Ningunavez en el dltimo mes [
Menos de unavez alasemana U
Una o dos veces ala semana [

Tres 0 mas veces alasemana
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6. Durante €l Ultimo mes, ¢como
valorarias, en conjunto, lacalidad
de tu suefio?

Bastantebuena []

Buena O]

Mala O

Bastante mala N

7. Durante €l Ultimo mes, ¢, cuantas
veces habrés tomado medicinas
(por tu cuenta o recetadas por €l
médico) paradormir?

Ningunavez en €l Ultimo mes

Menos de unavez alasemana

Una o dos veces alasemana

Ooon

Tres 0 més veces alasemana

8. Durante el Ultimo mes, ¢cuantas
veces has sentido somnolencia
mientras conducias, comias o
desarrollabas algunaotra
actividad?

Ningunavez en el dltimo mes

Menos de unavez ala semana

Unao dos veces ala semana

OO0

Tres 0 mas veces alasemana

9. Duranteel Ultimo mes, ¢ha
representado parati mucho

problemael “tener animos’ para
realizar agunade las actividades

detalladas en la pregunta anterio

Ningunavez enel dltimomes [
Menosdeunavez alasemana []
Una o dos veces ala semana ]

Il

Tres 0 mas veces alasemana

r?

Cuestionario sobre consumo de sustancias

1. ¢Has consumido alcohol habitualmente (a diario) durante el ultimo mes? SI NO

¢Cuantas copas a dia?

2. ¢Has consumido tabaco durante el dltimo mes?
¢Cuantos cigarrillos a dia?

3. ¢Has consumido café durante el Ultimo mes?
¢Cuantastazas al dia?

Sl NO

Sl NO
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NUmero

Anexo 4. TABLASY GRAFICAS
Tabla l. Distribucion de acuerdo al sexo

Total de pacientes

Mujeres

Hombres

23

18

HOMBRES

Distribucién de acuerdo al sexo

Sexo

MUJERES




Cantidad

Tabla 2. Distribuciéon de acuerdo a la edad.

Edad

10- 20 3 13.04%

21-30 9 39.13%

31-40 4 17.39%

41 -50 7 30.43%

51-60 1 4.35%
23 100%

Distribucion de acuerdo a la edad

10-20 21-30 31-40 41-50 51-60
Edad
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Cantidad

Otro pardmetro importante a destacar en la ocupacion de los pacientes, con un

predominio del 52.17% correspondiente a estudiantes de licenciatura.

Tabla 3. Distribucién de acuerdo a la ocupacion.

14

12

10

Ocupacion

Estudiantes licenciatura |12 51.17%

Profesor licenciatura 2 8.70%

Médicos 2 8.70%

Amas de casa 2 8.70%

Empleados 3 13.04%

Piloto aviador 1 4.35%

Chofer 1 4.35%

23 100%
Distribucién de acuerdo ala ocupacion
51.17%
OSeriel
W Serie2
13.04%
8.70% 8.70% 8.70%
I I I 4.35% 4.35%
Estudiante Profesor | Médicos | Hogar | Empleada | Piloto aviador | Chofer

Licenciatura Licenciatura

ocupacioén
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cantidad

12.2

12

118

116

114

11.2

11

10.8

10.6

104

Del total de pacientes el mayor porcentaje relacionado con e estado civil,
aungue no existe una diferencia significativa, o obtuvieron los pacientes

solteros, lo que coincide con el mayor porcentgje en la ocupacion.

Tabla 4. Distribucion de acuerdo al estado civil.

Pacientes 23 100%
Solteros 12 52.17%
Casados 11 47.82%

Distribucién de acuerdo al estado civil

casados solteros
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Medias de los Puntajes globales de la Escala de Hamilton e
indice de Calidad del Suefio de Pittsburg

—e— Hamilton
—a— Pittsburg

Sin tratamiento Fitofarmaco Placebo
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Medias de los puntajes correspondientes a las variables

—&—Duracion del Suefio
—m— Alteraciones
Disfuncién Diurna

Sin tratamiento Fitofarmaco Placebo
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