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Problema u Objeto de Estudio.

Segun detalla La Fundacion Europea de Medicinas Alternativas, a dia de hoy se
esta utilizando la terapia homeopatica como tratamiento, en todas las parcelas de
la medicina, ampliamente difundida en mas de 80 paises en todo el mundo. El
doctor Santiago de la Rosa, detalla en publicaciones de MEDSPAIN 2002, que
especialmente asentada en muchos de los paises de Europa, como Alemania,

Francia Inglaterra, Suiza y Bélgica incluso aprobados y dispensados por el sistema

publico de Salud.

En Estados Unidos, presenta actualmente un elevado crecimiento durante los

ultimos 30 anos.
En América del Sur: Brasil, Venezuela, México y Argentina.
En Asia principalmente en India y Pakistan.

En los paises europeos, la prescripcion del medicamento homeopatico, como la de
todos los medicamentos, esta reservada al medico general y al especialista, muchos
pediatras en Italia y Brasil hacen uso de ella, asi como ciertos profesionales de la

sanidad publica incluyendo: dentistas, matronas y poddlogos.

Por otro lado, en determinados paises de Europa, también otros profesionales no
médicos pero con cualificacién sanitaria oficialmente reconocidos en sus paises
pueden prescribir homeopatia, como son los naturdpatas, ostedpatas y
quiropracticos titulados en Alemania y Reino Unido, igualmente ocurre en Estados

Unidos y Canada.

Con mas de 300 millones de pacientes que confian y son tratados con farmacos
homeopaticos, (Laboratorios BOIRON, 2006) tenemos el deber de seguir avanzando
en investigacion y fomentar la integracién de la homeopatia en una medicina
moderna abierta y diversificada, no como alternativa a la medicina tradicional

alopatica, sino como complementaria a esta.

11



Problema u Objeto de Estudio.

En diversas y prestigiosas bases de datos como MEDLINE y EMBASE, se han
encontrado multiples y variados estudios de investigacién (ensayos clinicos y meta-
analisis) que inclinan la balanza para corroborar la idoneidad y efectividad de los
tratamientos homeopaticos, que en un posterior capitulo de la presente tesis,

dedicado a los antecedentes de investigacion, detallaremos exhaustivamente.

En base a esta situacion holistica y global de la homeopatia, y como justificacién
cientifica de estos antecedentes, y al no existir bibliografia alguna en casos de
homeopatia aplicada a la cirugia del pie, hemos realizado en primer lugar un
proyecto piloto de investigacion durante el ano 2004 el cual consistié en realizar un
estudio comparativo en tratamientos de cirugia podoldégica ambulatoria,

practicando artroplastias interfalangicas en dedos menores.

Se seleccionaron aleatoriamente un grupo de 35 pacientes, al los cuales se les
aplico como tratamiento postoperatorio Ibuprofeno y Paracetamol de forma

pautada.

De forma paralela seleccionamos otro segundo grupo de 35 pacientes, a los cuales
fueron tratados con medicina homeopatica bajo un esquema terapéutico con Arnica

Montana y Apis Mellifica.

Se sometieron a estudio cuatro “variables dependientes” especificas del cuadro
postoperatorio: Dolor, Equimosis, Edema e Impotencia funcional. Se hicieron

observaciones cualitativas ordinales de todas ellas.

Como conclusiones finales se obtuvieron resultados Ilamativos para el edema y
aceptables para el dolor, en relacion y comparativamente a los tratamientos

convencionales con antinflamatorios no esteroideos (Ibuprofeno) y Paracetamol.

En base a lo anteriormente expuesto, el objeto de estudio de la actual tesis doctoral
es profundizar con mas rigor cientifico en los resultados anteriormente hallados y
realizar un estudio comparativo, randomizado doble ciego con dos grupos de estudio
(uno tratado con medicina alopdtica convencional y un segundo grupo tratado con
principios activos homeopéticos), por otro lado, introduciremos un grupo control, al

que se le habria suministrado un tratamiento con efecto placebo (celulosa
12



Problema u Objeto de Estudio.

microcristalina 0.15 gr. en capsulas).realizaremos valoraciones de las variables
dolor y edema con un mayor rigor cientificos y de forma cuantitativa, obteniendo al
5° dia del postoperatorio una muestra biopsia de tejido dermo-epidérmico,
mediante punch de Z2mm de didmetro, y realizaremos sobre ella un estudio
histologico del proceso de involucion inflamatoria y reparacion tisular, en el cual
estudiaremos una serie de pardametros como son- Espongiosis epidérmica, el edema
en la dermis y recuento de elementos formes en el infiltrado inflamatorio en la

dermis superficial y profunda.

FEn segundo lugar realizaremos un estudio longitudinal del dolor en los dias, quinto

y doceavo del postoperatorio.

Nuestro objetivo final en relacion con este estudio comparativo, es realizar una
pregunta y marcar una hipotesis en relacion con un tipo de tratamiento
homeopatico para comprobar su aplicacion y resultados dentro de la cirugia
podologica, respuesta que hasta el momento no tenmemos con rigor, en

Investigaciones previas, en esta materia o campo de la medicina.

Por tanto como en todo estudio experimental comparativo, llevado a cabo, vamos a
evaluar estos principios activos homeopaticos, como tratamiento aplicado en cirugia
del pie, aplicado dentro de un protocolo estrictamente controlado y disenado con

anterioridad, con lo cual pretendemos:

e Poner de manifiesto sus efectos terapéuticos en relacion al traumatismo
producido por una cirugia de artroplastia en dedos menores del pie.

e KEstudio y resultados histologicos comparativos en relacion con tratamientos
convencionales realizados con metamizol y AINES.

e Establecer cuantitativamente la eficacia de este tipo de tratamiento para la
indicacion terapéutica establecida en cirugia del pie.

e Conocer el perfil de su accion terapéutica en relacion a otras variables como son:

la edad y el sexo.

13
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Introduccién y marco tedrico.

II.A. EVOLUCION Y DESARROLLO SOCIO-SANITARIO DE LA
HOMEOPATIA

Segtin datos publicados por Laboratorios Boiron (2003), mencionaremos
escuetamente que el trabajo desarrollado por el Dr. Hahnemann a mediados del
siglo XVIII actualmente se ha traducido a diez idiomas en el mundo: Ingles,
francés, aleman, espanol, italiano, hindud, portugués: estos entre los de mayor

escala demografica y aun otros mas.

Villa de Maria, en su portal de Homeopatia Unicista (2007), hace referencia a los
siguientes datos: La homeopatia ya ocupa un lugar claramente designado dentro de
la vida socio-sanitaria de paises como Francia, Alemania, Inglaterra y los Paises
Bajos, donde esta financiado por los impuestos publicos del ciudadano dentro del
Sistema Nacional de Salud y por tanto se puede acceder a este tipo de medicina

como una libre opcién mas.

Alemania.
3.500 médicos de un total de 258.000, recetan normalmente homeopatia, al igual
que 10.000 naturdpatas reconocidos autorizados para practicar la medicina

exceptuando cierto nimero de actos médicos).

Espana
1.200 médicos recetan habitualmente homeopatia. La mitad de los nuevos médicos

que se forman en la homeopatia son especialistas con una practica hospitalaria.

Francia

Francia se clasifica en la 1* posicion de los paises que utilizan medicamentos
homeopaticos. Cada vez mas franceses eligen estos medicamentos, han pasado del
40 % en 2002. Asimismo, el 74 % de los pacientes se declaran «dispuestos a cuidarse
con homeopatia si su medico se lo receta. El1 69 % del cuerpo médico estima que la
homeopatia es una opcién terapéutica eficaz. El informe Lebatard-Sartre, solicitado
por el Consejo de los Colegios Médicos de Francia publicado en 1997, reconoce a la

homeopatia como practica médica. Durante 1982 un 6% de la poblacién habia sido

15



Introduccién y marco tedrico.

asistida con tratamientos homeopaticos, este porcentaje se elevo hasta un 36% en

19941

Italia
El 8,2 % de los italianos utilizan medicamentos homeopaticos, los cuales estan
disponibles en una de cada dos farmacias.7.000 médicos recetan habitual u

ocasionalmente un tratamiento homeopatico.
Inglaterra

El 10 % de la poblacion britanica consulta a un médico homeobpata.
600 médicos practican habitualmente la homeopatia de los 1.300 miembros
diplomados de la Facultad de Homeopatia de Londres que ejercen en todo el mundo
En 1994, un informe oficial muestra que el 45 % de los médicos britanicos no dudan

en dirigir a sus pacientes hacia un colega homeoépata.

Rusia

10.000 médicos rusos de un total de 565.000 colegiados dispensan tratamientos homeopaticos.

Hoy por hoy hay ocho escuelas médicas en Francia con cursos de postgrado que
conducen a la titulacion de especializacion en homeopatia. Es prescrita por
médicos, dentistas y veterinarios.

Por otro lado la industria farmacéutica, en productos de homeopatia, ha crecido los
beneficios obtenidos en 1984 de 94 millones de ddlares, a un beneficio de 300

millones de ddélares en 1994.

En el continente asiatico, especialmente en India, Mas de 250.000 homeépatas y
75.000 auxiliares médicos recetan homeopatia. Casi el 10 % de la poblacién
(aproximadamente 10 millones de personas) recurren a la homeopatia, que estd
inscrita en el sistema nacional de sanidad indio junto con la medicina occidental y
los dos sistemas de medicina india. Los médicos que desean recetar medicamentos
homeopaticos deben recibir un curso particular definido por el Consejo Central para

la Homeopatia que depende directamente del Ministerio de Sanidad

! Estudios de investigacion realizados en 2002-04, por la Organizacion Médica Homeopética Internacional.

16



Introduccién y marco tedrico.

Distribuida y aplicada por profesiones en Australia en Oceania. En América, paises
como Brasil, Colombia, Costa Rica y especialmente México han aceptado de forma
oficial en su sistema sanitario, la medicina homeopatica. En México existe la
Escuela Nacional de Medicina homeopatica, los estudios en estos paises tienen una
duraciéon de 6 anos con las materias fundamentales de cualquier escuela de
medicina en el mundo, terminando los estudios se obtiene el titulo de medico
cirujano y homedpata pudiendo tomar posteriormente otros cursos de postgrado de
especializacién en distintas ramas de la medicina tradicional o la homeopatia. Los
medicamentos homeopaticos se oficializaron en 1938 Las condiciones de su puesta
en el mercado fueron precisadas por la FDA (Food and Drug Administration) en el

Compliance Policy Guide de 1988.

En los Estados Unidos esta reconocida la homeopatia solo en tres estados: Arizona,
Nevada y Conecticut, habiendo 15000 médicos practicando homeopatia. Esto es
debido a que los comienzos fueron un tanto erraticos, la homeopatia fue introducida
a principios del siglo XIX. En 1844 el Dr. Constantino Hering y algunos colegas
fundaron el Instituto Americano de Homeopatia , tres anos mas tarde una reaccién
en contra de ellos formada por 250 médicos alépatas (medicina tradicional
occidental) fundé la Asociacion Medica Americana apoyada por la potente industria
farmacéutica, las cuales comenzaron a realizar fuertes campanas en oposicién de
las practicas homeopaticas .Alrededor de un siglo después, como se ha mencionado
anteriormente todavia no se alcanzan los 20.000 médicos practicando la
homeopatia, sin embargo, sobre 1904, la Asociacién Medica Americana habia
persuadido a los filantropos de la época para detener la creacién de escuelas de
homeopatia , asi como de excluir las materias y asignaturas homeopaticas dentro
del programa de estudios oficiales de medicina. Otras de las causas que produjo el
lento avance de la homeopatia en EEUU, fue el periodo del descubrimiento de los
antibiéticos después de la II guerra mundial, lo cual causé una gran atencién sobre

estas drogas y que se viesen relegados los remedios homeopaticos.

En el presente se esta produciendo un nuevo resurgimiento, alrededor de unos 5000
doctores estan practicandola y formandose gran cantidad de asociaciones a nivel
nacional, se respira un crecimiento rapido para establecer una licencia de medicina

homeopatica a nivel nacional.
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La Fundacion Nacional de Homeopatia localizada en Seattle, Washington, imparte
cursos a profesionales, organiza seminarios y edita una revista mensual

denominada Resonante.

Fl Centro Nacional de Homeopatia en Washington, D.C. estd compuesto por
personal médico y no médico. Igualmente en la Fundacion Americana de
Homeopatia registrada en la ciudad de Filadelfia, se esta intentando promover la
homeopatia a través de programas de estudios, proyectos de educacién y

publicaciones mensuales.

A lo largo de estos 200 anos grandes personajes de la historia han sido tratados con
sustancia homeopaticos avalando sus resultados positivos y la siguen utilizando,
ejemplos de estos son, miembros de la Casa Real Britanica, en sus dias Gandhi en
la India, en Méjico Benito Juarez siendo presidente. En Francia los Drs. hermanos
Vanier popularizaron su uso, en Alemania el Dr. Constantino Hering quien fuera

alumno del Dr. Hahnemann en Alemania llevo la homeopatia a los EEUU.

Tanto es asi la inversion en este tipo de terapia que ya se cuenta con laboratorios

que elaboran productos homeopaticos a nivel internacional como son: En Francia,
BOIRON y DOLISOS en Alemania WILMAR SCHWABE y PEKANA, en México
SIMILIA, ALLEN, MEDICOR, GLISER y LA MUNDIAL.

Como acabamos de redactar, hay muchos paises en el mundo donde se ha
reconocido la homeopatia como ciencia dirigida y prescrita por profesionales de

indudable prestigio en materia medica.
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I1.B. LA HOMEOPATIA EN ESPANA

En lo referente a nuestro pais, segin datos obtenidos mediante bibliografia
recopilatoria de M. Mantero de Aspe publicado en su tesis doctoral en 2002: “E/
ejercicio médico de la homeopatia en Espana a finales del siglo XX°, Espana cuanta
ya con un dilatado y amplio bagaje en la practica homeopatica, donde cabe decir
que se han institucionalizados los estudios homeopaticos dentro del ambito
universitario, destacando, las asociaciones profesionales de médicos homedpatas.

Donde tiene especial relevancia:

e La Asociacién Espanola de médicos homeodpatas.

e La Federacion Espanola de Medicina Homeopatica, fundada en 1987 y
reconocida estatalmente desde el 18 de febrero de 1991.

e La Asociacion de Médicos Homedpatas Andaluces creada en 1983 y
reconocida desde 21de Marzo de 1984.

e Asociacion de Médicos Homedpatas de Tenerife, creada en 1985.

e Sociedad Valenciana de Homeopatia.

¢ Sociedad Mallorquina de Homeopatia.

e Sociedad Aragonesa de Homeopatia.

e Sociedad Asturiana de Homeopatia.

e Sociedad Gallega de Homeopatia.

e Sociedad Barcelonesa de Homeopatia.

e Sociedad Castellano-Leonesa de Homeopatia.

e Sociedad Homeopatica de la Comunicad de Murcia.

e Médicos Homeépatas Hahnemannianos.

e Asociacion de la Escuela Sevillana de Homeopatia DR. Pierre Smidt.

e Asociacion de la Escuela Sevillana de Homeopatia DR. Prudencio Querol.

e Asociacion Samuel Hahnemann.

e Instituto Médico de estudios Hahnemannianos.
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Se reconoce también la existencia de asociaciones en el seno de los colegios médicos

profesionales de todas las comunidades auténomas.

e Asociaciones internacionales con sede en Espana:

e Liga Medicorun Homeopatica Internationalis. Fundada en 1925 y presente en
35 paises incluida Espana.

e Organisation Medicale Homeopathique Internationale. Con sede en Espana
desde 1987, y con el apoyo de los Laboratorios Boyron.

e Homeopathes sans frontieres. Fundada en 1984.

e Homeopatia Europea. Fundada en 1978.

e Sociedad Internacional de Homotoxicologia y terapia antihomotoxica.

Como tercer y ultimo capitulo de la homeopatia dentro de nuestras fronteras,

debemos mencionar las ensefianzas de la homeopatia donde se hace referencia a:

Ensenanzas Universitarias; Ya bien sea con titulos propios, o con otras

actividades y cursos que se desarrollan desde el seno de la propia universidad.

e Docencia desarrollada por médicos homeoépatas
¢ Docencia desarrollada por la industria farmacéutica.
o Actividades docentes dirigidas desde los colegios de médicos.

¢ Docencia organizada por entidades ajenas al estamento sanitario.
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II.I. HOMEOPATIA. GENERALIDADES

Samuel C.F. Hahnemann 1755-1843

El enunciado homeopatico, fue dictado por Hipécrates, considerado como el padre
de la medicina (500 afios A.C.) y dice” Simila Similibus Curantor’; “Lo semejante
curese con lo semejante”, y posteriormente fue el Dr. Samuel Cristian Federico
Hahnemann, nacido en Meissen, Sajonia, en 1755 y fallecido en Paris en 1843, el

que estudio y sistematizo los principios fundamentales de este postulado.

Estudié medicina Alépata en la Universidad de Montpellier, Francia. El enunciado
de la medicina Alopatica, también fue dictado por Hipdcrates y dice: “Contrarius
contrarius Curantur “ “Lo contrario ctirese con lo contrario”’. Las primeras ideas
sobre la homeopatia surgen cuando el Dr. Hahnemann traduce un libro de
CULLEN titulado “La Materia Clinica’, en el que se describen los efectos de la
quinina en la curacion de fiebres intermitentes. Hahnemann, describe en “Organon
de la Medicina® como comenzé a investigar el fendmeno descrito,
autoadministrandose dosis masivas de quinina y viendo lo efectos sobre si mismo.
Estos efectos producidos sobre su propio organismo, fueron precisamente los tipicos
de un estado febril, lo que llevé a este médico aleman a asociar los sintomas
producidos por la sustancia en un individuo sano, con sus efectos sobre un enfermo

con idénticos sintomas.
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En 1810 Hahnemann publica su obra fundamental, Organnon der Rationellen

Heilkunde, en la que se define y precisa la ley de la similitud, segin la cual:

1-Toda sustancia activa farmacologicamente, provoca en el individuo sano y

sensible un conjunto de sintomas caracteristicos de dicha sustancia.

2-Todo individuo enfermo presenta un conjunto de sintomas que caracterizan a su

enfermedad.

3- La curacion se puede obtener mediante la administracion de una pequena

cantidad de la sustancia cuyos efectos sean similares a los de la enfermedad.

Este principio bésico de la terapia desarrollada por Hahnemann (segin cita
Laubender 2002), es el que ha dado nombre a la misma. Homeopatia significa
“curar con lo mismo”, es decir, curar con aquello que enferma de igual manera al

individuo sano.

El proceso que siguieron a continuacién tanto él como sus seguidores, fue el de
confeccionar una relaciéon de sustancias activas, anotandose cuidadosamente los
sintomas que cada sustancia producia en el individuo sano. Este proceso es el
denominado Patogenesia (citado en Organon de la Medicina). De tal manera,
bastaria consultar esta relacién de sintomas y sustancias activas para, dado un
cuadro sintomatologico concreto, saber de inmediato que sustancia se debe recetar

al paciente.
Para Hahnemann, el organismo posee un principio energia vital

(El arqueo de Paracelso), cuya funcién, en estado normal, consiste en regular todo
el organismo proporcionandole una capacidad natural de autocuracién. Es lo que
Hahnemann denomina: “Natura medicatrix”. Cuando esta energia vital se
desequilibra, el organismo enferma. Bastaria un pequenio impulso para “activar” el

proceso de autocuraciéon del enfermo.

Segun esta teoria, para Hahnemann la etiologia de las enfermedades carece de

1mportancia, de nada sirve conocer las causas de un mal, si es que existen, pues el
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origen de la enfermedad reside en un desequilibrio de la energia vital del paciente,

y la curacion se debe obtener restableciendo ese equilibrio.

Segin Paschero (2007), en su tratado de Homeopatia, cuando en un paciente se
produce un desequilibrio (referente a su salud) este puede ser de distintos tipos,
pero esta caracteristica no tiene porque depender de los distintos agentes
patogenos. Lo importante a la hora de buscar el restablecimiento de la salud, es
determinar en que sentido se ha producido el desequilibrio de la Natura Medicatrix
y este viene determinado exclusivamente por los sintomas de la enfermedad. Asi
pues, dos enfermos con idénticos sintomas deben ser tratados con la misma
sustancia aunque el origen u etiologia de la enfermedad sean distintos. El principio
l6gico fundamental de la medicina Alopatica, causa-efecto, no es aplicable para
Hahnemann en los procesos patolégicos y su curaciéon, mas aun, para €l no existe

causa de la enfermedad, y si existe es esencialmente incognoscible.

En cuanto al caracter cientifico e investigacién en el ejercicio de la homeopatia es el
denominado estudio patogénico (Valenzuela 1994). Este estudio consiste en la
anteriormente mencionada administraciéon de distintas sustancias a un individuo
sano, para observar si los sintomas producidos son iguales a los de la enfermedad

que se desea curar.

Cita Vannier en “Compendio de materia medica homeopdtica” (1998), que la
terapéutica homeopatica tiene su aplicacion ante cualquier patologia, pudiéndose
utilizar desde lactantes, adultos, pacientes geriatricos y mujeres embarazadas, es
un tipo de medicina alternativa que no provoca efectos toxicos sobre el organismo y
por tanto nunca provocara efectos nocivos sobre los 6rganos del individuo tratado.
No provoca efectos indeseables ni adiccion. No es una medicina que con sus
principios activos evita o quita los sintomas mientras se estan administrando, para
reaparecer cuando se retira el farmaco, no es un tratamiento paliativo, ni tampoco

13

produce efectos analgésicos per se”’. La medicina homeopatica, trata de

restablecer integramente la salud a base de principios naturales, usando mediante

diluciones, DOSIS INFINITESIMALES.
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La homeopatia como método terapéutico cientifico, (el cual se puede comprobar
mediante la experimentacién)! Se fundamenta en tres principios esenciales

(Blackwood 1990, Connan 1990, Ide Pierce 1990, Espinosa 2008):

1) LEY DE LOS SEMEJANTES, “Similla Similibus Curantur’. En homeopatia,
las patologias se curan con sustancias que producen sintomas semejantes o
similares a los que padece el paciente con esa enfermedad. Lo cual quiere decir
que cada paciente recibira un medicamento concreto y a unas diluciones
(dosis) individualizadas y no estandarizadas como en la alopatia, ya que cada
paciente presenta un cuadro clinico concreto y particular de cada persona como

respuesta a una patologia.

Poniendo por ejemplo, un cuadro de artritis, existen varias decenas de
medicamentos homeopaticos que provocan sintomas en el sistema musculo
esquelético, pero cada paciente debera ser tratado con la medicacién que mas
se adapte a sus propios sintomas con artritis, es decir, el medicamento mas
semejante a los sintomas del paciente, y que haya sido experimentado en el
individuo sano, no le vamos a administrar cualquier medicaciéon para la

“artritis”.

Ademas habra que hacer una anamnesis completa de pies a cabeza, no

exclusivamente de su sistema musculo-esquelético.

Concluyendo este primer axioma, diremos que la terapéutica homeopatica
debe basarse en la sintomatologia integral del paciente para aplicar el
tratamiento ya que cada individuo posee unos sintomas propios como

respuesta a una misma enfermedad o padecimiento (Guermonprez 1985).

Asi bien en las patologias crénicas (Segin Lockie 1995), el tratamiento
homeopatico no solo consiste en aplicar el medicamento semejante, de manera
que para obtener resultados 6ptimos y positivos tendremos que prescribir una

medicacion de drenaje que facilite la excreciéon de toxinas, estimulando las

" Ensayo realizado por la Catedratica de Farmacologia Dr. Karen Nieber de la Universidad de Leipzig,
Alemania. Demostro in vitro la relajacion de un intestino de rata afiadiendo Belladona a la D90, mostrando
como bajaba la tension. Obtuvo el premio anual Hans-Heinrich-Reckeweg en 2002.
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2)

funciones de piel, higado, rifiones, intestinos y pulmones, usaremos también
medicamentos energéticos que estimulen el sistema inmunolégico, se
utilizaran medicamentos complementarios, destinados a terminar la accién
curativa del medicamento principal, asi como medicamentos intercurrentes
indicados en un determinado momento para una accién particular,
medicamentos constitucionales, segun sea la conformacién 6sea del paciente y

sus predisposiciones patoldgicas personales.

Para concluir en el tratamiento de las patologias crénicas, cabe mencionar Jos
medicamentos de fondo dirigidos a evitar las recidivas de la enfermedad.
Todos estos medicamentos se iran administrando segin la sintomatologia
propia y exclusiva del paciente (segtin su reaccién particular). En el curso del
tratamiento se ird cambiando la dilucién (dinamizacién) del medicamento
segun la variaciéon de multiples factores que vayan apareciendo en el trayecto

de la enfermedad.

Conforme avanza la mejoria del paciente, los sintomas van desapareciendo en
relacién inversa de cémo fueron apareciendo en el curso del tiempo, es decir,
de los mas recientes a los mas antiguos, entonces el paciente cree haberse
agravado, pero no es mas que la “respuesta positiva’ de su organismo que ha

reaccionado ante el medicamento homeopatico.

EXPERIMENTACION PURA; Se le denomina asi ya que los principios activos
utilizados en esta ciencia alternativa, fueron ensayados en el genero humano y
no en animales, ya que es el hombre a quien directamente se le va a aplicar,
siendo el propio Dr. Samuel Hahnemann quien por primera vez utilizo en él

mismo este procedimiento experimental.

Para aceptar una nueva sustancia natural como medicamento homeopatico, el

procedimiento y protocolo seguido es el siguiente:

Es requisito indispensable seleccionar voluntarios que estén constitucional y

psiquicamente sanos (Ortega Sanchez 1992), se conforman dos grupos
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3)

aleatorios para practicar un estudio doble ciego; grupo estudio y grupo control
al que se le administrara un placebo, posteriormente cada uno de los
voluntarios anotara y resenara los sintomas que presenten a lo largo del
tiempo de aplicaciéon del tratamiento, asi como los factores que agravan o
mejorar sus sintomas en la fecha y hora determinadas. Una ves concluido esto
se determinara “Ja esfera de accion” del medicamento o lo que es lo mismo;
sobre los oérganos de la economia que tiene mas efectos, también se
determinaran las caracteristicas o sintomas que con mas frecuencia y mas
marcados se presentaron en cada uno de los voluntarios Se determinaran
también los sintomas predominantesy sintomas particulares, y por ultimo Jlas
modalidades o circunstancias que mejorar o empeoran los sintomas del

paciente.

DOSIS MINIMA Y DINAMIZACION. Los medicamentos homeopaticos
producen tanto mas efecto en el organismo, cuanto mas dinamizados y mas
diluidos estén (Vannier 1998, Vithoulklas 2006). Pueden ser de origen animal
vegetal o mineral. Dentro de la farmacopea homeopatica se siguen unas reglas

especificas para preparar los principios activos:

Se selecciona el principio natural y se macera en alcohol (la planta, flor, raiz...
etc.) durante tres semanas para obtener una disolucién que se le denomina
“Tintura Madre” de esta TM se toma un mililitro y se disuelve en 99 de
alcohol, agitandolo enérgicamente un determinado numero de veces. Esto es lo
que se conoce con el nombre de dinamizacion. Asi preparado el medicamento
obtenemos lo que se llama la “primera centesimal” (1 C). De esta se toma 1 ml.
y se diluye en otros 99 ml. de alcohol, agitandolo vigor6samente otra vez de
nuevo, obteniendo asi la “segunda centesimal” (2C), luego la 3C, la 4C, la 5C,
la 6C y asi sucesivamente, siendo este proceso lo que le da la potencia o
energia curativa al medicamento, ya que mientras mas diluido y mas
dinamizado este la TM tiene una accién mas profunda en el organismo,
estimulandolo en sentido positivo y haciéndolo que este reaccione de forma

natural hacia la curacién (ley de los semejantes).
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4)

Matematicamente las diluciones tendrian las siguientes correspondencias:
1C=1a100

2C=1a10.000

3C =1 a 1000.000

4C=1a 100.000.000

5C =1 a 10.000.000.000

6C =1 a 1000.000.000.000

Comprobando esta forma exponencial, podremos entender por qué se les llama
“dosis infinitesimales’, siendo la dosis minima la dilucién minima necesaria
para hacer reaccionar de una forma positiva al organismo que lo encauce hacia

la recuperacion.

INDIVIDUALIDAD PATOLOGICA E INDIVIDUALIDAD TERAPEUTICA:
Cada persona tiene su forma y capacidad particular de reaccién antes la
enfermedad y ante los principios activos farmacolégicos (Masonn 2007). Toda
enfermedad o problema de salud en un paciente, se manifiesta por: Exaltacion,
depresion o distorsion de sus funciones fisiologicamente normales,
produciéndose un desequilibrio marcado en uno o vario de sus 6rganos o
aparatos, repercutiendo en todo el organismo, ya que este trabaja como una
unidad holistica e integral (Vitoulklas 1996). A este desequilibrio se le
denomina enfermedad y bien puede ser producida por agentes exégenos (virus,
bacterias, téxicos, hébitos... etc.) o endogenos (alteraciones de los propios

componentes organicos ya bien sea de forma congénita o adquirida).

Cada paciente tiene sus propios sintomas ante una enfermedad dada a
diferencia de otros individuos ante la misma patologia, es a lo que en Medicina
Homeopatica se le denomina Individualidad Patologica, y es la reaccién

particular del individuo ante el desequilibrio de la enfermedad.

La homeopatia no se basa para aplicar un tratamiento en el nombre de la
enfermedad, sino en la totalidad de la sintomatologia del paciente y no del

6rgano enfermo, es por ello que la denominamos terapéutica holistica, donde
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la historia clinica comprendera sintomas del estado psicologico, estado

emocional, y por ultimo estado sensorial.
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I1.1.1. ARNICA MONTANA

Planta perteneciente a la familia de las
compuestas, citado por Gerard F (Aliviar y
curar con la homeopatia. 1995) conocida
desde la antigiiedad como la planta del
traumatizado, descubierta por el mundo
cientifico en el siglo XVII y considerada

desde entonces como la panacea de los

o
traumatismos. Definida por Lockie A en:

~ X
ya
Complete guide to homeopathy (2007) se \ ‘r le

H
Arnica montana

conoce como tabaco de montana en la Europa Central y América del Norte,
desprovistas de cal y con suelos acidos y pobres en nitrogeno. Planta muy sensible a
la contaminaciéon dado que no puede crecer en lugares donde exista un minimo de
nitrégeno, la contaminacién de muchas montanas europeas ha llevado a la

extinciéon de ellas.

Uso tradicional. Parecer ser que esta planta ha sido utilizada desde la antigiiedad
por los pueblos de montana para el tratamiento del dolor producido por
traumatismos diversos (Ludke R. 2005). Utilizado por la medicina tradicional con la
misma finalidad. Administrada por via oral y de forma sistémica, se utilizo

también para el tratamiento de ciertas enfermedades respiratorias.

Componentes. Segtin cita Vannier en: La practica de la homeopatia (2008), detalla
los componentes de la planta medicinal:

- Acidos: Angélico, férmico, fumarico, isobutirico, succinico, caféico, clorogénico,

galico, laurino, malico, estearico, palmitico.

- Alcaloides: botaina, arnicina, y colina.
Hidratos de Carbono: Fructosa, sacarosa helenalina, y dihidrohelenalina.

- Carotenos: Luteoxilina, Xantofila, xantina, taninos catéquicos y mucilagos.

- Alcoholes: Faradiol, taraxasterol, arnidiol, beta-sitosterol.

- Aceites esenciales ricos en timol.
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Segin describe Amengual C. en Medicina Homeopatica (2007) y Ken JT. (2007),
Arnica constituye un buen remedio como analgésico y como profilaxis de las
infecciones, no se sabe cientificamente como actian los componentes de la planta,
pero algunos estudios cientificos-experimentales atribuyen su acciona las
propiedades de los flavonoides (astragalésidos, quercetol-e-glucogalacturonido e
isoquercitrosido), otros estudios dan mas importancia a la accion de los principios
amargos- las lactosas sesquiterpénicas (helenalina y dihidrohelenalina), aunque
también su contenido en acido caféico o acido clorogénico podria influir. Lo cierto es
que estos ultimos tienen propiedades rubefacientes, al ser frotados por una zona
contusionada producen aumento del calor local provocando un eritema por el

aumento de vascularizacion.

Las principales indicaciones terapéuticas de Arnica; Segtin Bucay (1995) y Edgard
D. (En Arnica Montana. The flora homeopathic 1988) son debidas a las propiedades
rubefacientes, antiinflamatorias (Macedo SB. 2004, Lussignoli S y otros 1999.) y

analgésicas que posee y son aprovechadas en las siguientes indicaciones:

Manifestaciones consecutivas a un traumatismo fisico (Beuballet B 2002); Caidas,
contusiones, esguinces, heridas y fracturas. Su uso previene la aparicion de

hematomas (Alonso D. 2002) y disminuye el dolor.

Las propiedades analgésicas de esta planta se deben a sus contenidos en acidos
(gélico, caféico y clorogénico) a la helenalina y dihidrohelenalina y al timol. Estos
mismos componentes sumados a la luteolina y sus alcoholes le confieren ademas
propiedades antiinflamatorias. Para Arnica, las contusiones son los sintomas més
prominentes, y es de igual valor los producidos de forma aguda como los de tipo
crénico. Rutten L cita en Homeopathy (2004), los beneficios producidos por 16 casos

tratados con Arnica Montana.
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Situaciones producidas por un esfuerzo fisico no habitual (Tuten C. 1999, Teveiten
y otros 1991,2003, Jawara N y otros 1997)), o un trabajo muscular excesivo!(Ernst

E. 1998) Desgarros y distensiones musculares (Raschka C. 2006, Lkken P 1995).
Sindrome gripal con sensacion difusa de contusién y dolor muscular.

Dolores lumbares producidos por patologia del raquis; Lumbociaticas (Schneider C.
en Explore NY 2005) agudas, hernias de discos, esguinces y luxaciones articulares
(Shealy CN. y otros 1998), artritis reumatoides?. (Knuesel O. en Advance n Therapy
2002, Nahler G y otros 1998, Van Haselen RA 2000, Widrig R. 2007.)

Congelaciones: Cuando se han producido flictenas no abiertas, la aplicacion de
pomadas de Arnica proporciona terapia contra la inflamacién, actividad
antibacteriana y reduce la sensacién de dolor (Kucera M. 2002, Schmidt C. 1996 en

J Am I of Homeopathy)

Utilizado como profilaxis en el acto quirirgico, (Brinkhause B. 2006, Ryley D. 2003)
antes y después de la intervencion (Ludtke R 1998, Seeley Bm y otros 2006,
Stevinson C y otros 2003, Wolf M. y otros 20038, Jeffrrey SI. 1997) para reducir el
dolor y los riesgos hemorrdgicos (Baillargeon L y otros 1993, Robertson A. en

Homeopathy 2007).
Fragilidad capilar y desordenes del aparato hematopoyético (Siebenwirth 2001).

Equimosis perioculares, hematurias como consecuencia de trastornos renales o
vesicales, metrorragias y desordenes uterinos3, sangrados por amenaza de aborto,
hemorragias posparto después del alumbramiento, dispaneurias, apoplejias,
hemorragias conjuntivales o de retina y en la purpura hemorragica, citado por

Ramalett AA. en Homeopathic 4rnica in postoperative haematomas (2002).

'Tevieten D y Bruset S. realizaron un estudio sobre 82 corredores de maraton entre 1990 y 1995 en la ciudad
de Oslo, administrandoles Arnica D30 y utilizando un grupo control. Los resultados sugirieron que el
tratamiento homeopatico tuvo un efecto positivo sobre el dolor después de la carrera, aunque no sobre los
cambios enzimaticos.

? Arnica en el tto topico de las osteoartritis. Widrig R y Syter A. Rheumatolgy Internal. 27-6. Abril 2007.

? Arnica y Bellis sobre la metrorragia de los pospartos. Oberbraum M. y Galoyan N. Centro Médico Shaare
Zedek. Jerusalén. Israel
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Dolor precordial anginoso después de un ejercicio violentol. En medicina interna y
cardiologia se ha utilizado para aumentar el flujo sanguineo en las arterias

coronarias después de haber sufrido una angina de pecho.
Meningitis e irritacién meningea como consecuencia de un traumatismo craneal.

En Odontologia2(Pinset RJ y otros 1986.) como tratamiento de caries flemones y
abscesos dentarios, aftas bucales, gingivitis, piorrea de los dientes, faringitis y

anginas

Las propiedades antibacterianas de Arnicas le vienen otorgadas por los acidos
caféico y clorogénico, por la helenalina y por el timol. Estas propiedades unidas a
las anteriormente descritas pueden utilizarse para la cura de ulceras siempre que

no estén abiertas, para eczemas de la piel y para el acné.

Igualmente se esta utilizando de forma experimental para el tratamiento de células

cancerosas de pulmon y de colon.

De reciente investigacion, se ha aplicado el tratamiento con Arnica en procesos
inmunolégicos, como detallan los ultimos ensayos realizados por Bellavite P. y otros

segun el Journal Oxford University Press (2006).

La eficacia de Arnica Montana como terapéutica en los procesos anteriormente
detallados se han publicado en diferentes revistas de investigacion: Ernst E.
(Efficacy of homeopathic arnica‘ a sistematic review of placebo controlled clinical
trials. En Arch Surg 1998), Gibson DM., también publica los resultados de Arnica
en Br Hom (1972), asi como Gibson en Homeopathy (2003), donde refleja resultados

positivos y superiores a tratamientos placebo.

! Ensayos clinicos en corredores de maraton. Tevieten D. y Bruset S. Oslo 1990-95. Noruega.
* Anti-inflamatory activity of Arnica 6CH. Macedo S.B. y Ferreira LC.Homeopathy Vol 93(2). 2004
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I1.1.2. APIS MELLIFICA.

Con este nombre se designa segiin Amengual C. en Medicina Homeopética (2007)
tanto a la abeja que produce la miel como al principio homeopatico que se prepara a

partir de la trituracién de un ejemplar entero de esta especie.

El componente principal del veneno de

abeja es la  apicina o apitoxina

(Alonzo Wewewy W 2008, Blackwood AL
1990). De la sintomatologia que
produce esta sustancia en la picadura del

insecto al hombre, se sirve la
homeopatia para descubrir sus

propiedades terapéuticas.

Accién de Apis. Segin Vanier, el veneno de la abeja produce 1nﬂamacmn de tipo

subito, acompanado de edema rosaceo y dolores punzantes.

Por su parte, Lathoud (1986), afiade que en personas sensibles al mismo produce
ademas nauseas, sensacién de angustia, de muerte inminente con la apariciéon de
un cuadro sistémico de urticaria generalizada. Otros sintomas que aparecen, en el
cuadro pero menos frecuentes son: Oliguria y ausencia de sed. Esta accion toxica se
ejerce fundamentalmente en piel, mucosas, serosas y  Organos genitales
(especialmente en ovarios) citado por Hahnemanns en: Organon de la. Medicina
(2006). Las principales caracteristicas generales que motivan la utilizacién de Apis
como remedio homeopatico son: Edema, dolor localizado, dolores punzantes y
agudos. La zona edematizada suele ser palida, a veces rosacea, rugosa,
transparente y muy sensible al menor contacto (Laubender E. en Tratado de

homeopatia 2002).

Indicacién homeopatica. Utilizada en todo tipo de inflamaciéon epidérmica y

mucosas que presentan las caracteristicas anteriormente mencionadas

Eficacia en patologias dermatolégica (Bildet 1989) como: Erisipela, urticarias,

forunculos, eritema nudoso y panadizos.
33



Introduccién y marco tedrico.

En heridas mal cicatrizadas: Queloides, cicatrices hipertroficas.

Procesos reumdaticos que cursas con cuadros de artropatias inflamatorias (Kang SS
2002): Reumatismo articular agudo!, espondiloartritis, paresias de miembros,

secundarios a procesos degenerativos reumaticos.
Patologia Obstétrica.2

Palotogias genito-urinarias: Sindromes de oliguria y anuria en los trastornos

nefrolégicos, prostaticos y ureterales, balanitis (Kent JT 2007).

Cuadros de dismenorrea, patologia ovarica como quistes y tumores benignos.

Vulvitis e inflamacién de genitales externos

Oftalmologia. Conjuntivitis virales, querato-conjuntivitis, orzuelos de repeticion,

Queratitis.

Edemas sistémicos. De glotis, de pulmoén, cerebral, cardiaco, y en hidrocefalias

(Guermonprez M. 1985).

En meningitis e irritaciones meningeas, asi como en cuadros que cursas con

convulsiones y espasmos musculares (Guermonprez M. 1985)
Golpes de calor y exposicién prolongada a rayos solares (Bildet 1989).

En todos aquellos cuadros alérgicos (Boiron J.1983) que presentan reacciones
edematosas como consecuencia de picaduras y quemaduras y que mejoran con el
frio (Poitevin B y otros en B J Clin Pharm publica ensayos de investigacién sobre el
efecto de Apis Melifica en la reaccién de baséfilos sobre la histamina en el

pulmén,).

Anginas con edema de uvula y glositis.

! Efecto de Apis en la artritis inducida. Lee JY., Kin JH. Universidad de Chungbuk. Corea
* Apis Mellifica en la lactancia no deseada. Beberri A. y Parant O. Federacion de Ginecologia y Obstetricia.
Toluse. Francia.
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Heridas por diseccion y en postoperatorios, citado en: “Introduccion a la

prescripcién homeopatica” (2006).

Estados emocionales caracteristicos. Lockie A, y Geddes N en: Complete guide to
Homeopathy (1995), detallan y hacen referencia a los estados emocionales propios
de este principio activo. El nivel emocional de Apis tiende a llorar mucho debido a
su estado de tristeza, causada por acumulacion de pensamientos torturantes.
Parece que hubiera perdido la alegria de vivir, siendo muy dificil que algo le
contente, su irritabilidad es muy intensa, agravada por la suspicacia, que son el

motivo profundo de sus pensamientos obsesivos. Torpeza. Llorosos.
Modalidades. (Citado por Lockie y Geddes 1995). Apis presenta lateralidad derecha.

Agravada por: el calor en todas sus formas. Al paciente le resulta insoportable todo

lo que este caliente como agua, ropa, una habitacién con calefacciéon, el sol, etc.

Agravamiento del cuadro por la tarde entre las 16 y 18 horas, por el tacto y la
presion, después del sueno. El paciente pierde la sed cuando esta enfermo. Empeora

al moverse. Después de dormir. Apatia somnolencia inconsciencia

Dosis y frecuencia. Las potencias mas utilizadas son: D6 para casos agudos leves.
6CH para los casos mas agudos severos. En tratamientos mas prolongados o de tipo
crénico, las potencias mas recomendadas son 30CH, hasta 200CH (Masénn JL.

2007).
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I1.2. DEFORMIDADES DE DEDOS MENORES

11.2.1. DESEQUILIBRIOS BIOMECANICOS.

Son frecuentes las alteraciones biomecanicas o deformidades en los dedos menores,
aunque no siempre causan sintomatologia clinica en el paciente. En muchos casos,
las causas son atribuibles a un uso indebido del calzado, aunque también pueden
ser el resultado de alteraciones fisiopatologicas del sistema musculo-esquelético o

incluso producido por enfermedades sistémicas degenerantes (Kelikian 1999).

Cuando se produce una afectaciéon dolorosa en las articulaciones de estos dedos, en
la mayoria de los casos, esta es producida por una compresion intrinseca de las
mismas, produciendo modificaciones en el plano sagital de las articulaciones
metatarso-faldngicas e interfaldngicas de los dedos (Sarrafian 1969), y si se
mantiene de forma permanente en el tiempo, se produciran cuadros sucesivos de
inflamacién, deformidad, callosidad, higromas e incluso bursitis subcutanea, lo que
supone una fuente de dolor e incapacidad funcional para la marcha ademas de la

deformidad anatémica existente (Becerro R. 2001).

Progresivamente estas articulaciones afectas, evolucionaran hacia la luxaciéon o
subluxacién completa, originando los diferentes tipos de deformidad que se conocen,
y que genéricamente podemos agrupar con el nombre de: Dedos en maza, dedo en
martillo y dedo en garra. El desarrollo de las deformidades es lento y
progresivamente aumenta con el curso de la edad citado por (Kuwada GT. 1992,

Mann RA 1991, Coughlin 1987).

Adante JB (1988), Ardolaza JJ (1990), Kelikian (1999), Hurwitz S, y otros (1988),

definen las deformidades de dedos menores en el plano sagital:

Dedo en maza. Viene definido por una flexion de la articulaciéon interfalangica
distal y una postura neutra de las articulaciones interfalangica proximal y

metatarsofalangica.
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Dedo en garra. Se define el dedo en garra, cuando se produce una flexién
interfalangica distal, flexion interfalangica proximal e hiperextension de la

articulaciéon metatarsofalangica.

Dedo en martillo. Consiste en una
deformidad del dedo, el cual presenta, una
articulacion interfalangica distal
extendida o hiperextendida, flexiéon
interfalangica proximal e hiperextension

metatarsofalangica leve.

Dentro de esta deformidad se pueden definir 3 subtipos atendiendo a la flexibilidad

del dedo:

Dedo en martillo flexible, el cual al manipularlo y presionarse dorsalmente, este
puede corregir la deformidad de manera absoluta, lo cual nos indica una buena

situacion de las articulaciones y un buen pronostico para la cirugia.

Dedo en martillo semirrigido; En este caso, la deformidad se corrige parcialmente a
la presién, encontrandose cierta limitacion a la movilidad de las articulaciones
interfalangicas y metatarsofalangicas. Dedo en martillo rigido; En este tercer grupo
al ejercer una presiéon superior sobre el dedo, no logramos corregir la deformidad

pasivamente, ya que se trata de una lesién totalmente establecida.

I1.2.2. FISIOPATOLOGIA.

Estas deformidades en los dedos menores, pueden deberse a diferentes etiologias y
explicaciones fisiopatolégicas. En la mayoria de las veces el calzado es un factor
predisponerte sobre todo en aquellos casos en que existe un metatarso largo y este
se fuerza en una posicion plantar flexionada por una compresiéon antero posterior

(De Prado, 2003).
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Segin Garcia F.J. En Revista Espanola de Podologia (1997) define que en el
desequilibrio entre las unidades motoras intrinsecas y extrinsecas de los dedos, a
veces puede haber un trastorno neuromuscular subyacente, como en las
neuropatias periféricas que desenhebran de manera selectiva los musculos
intrinsecos del pie, o que se acorten las unidades musculo-tendinosas intrinsecas en

respuesta a un apinamiento crénico de los dedos en una posicién deformada.

En definitiva, (Izquierdo, 2006) las unidades motoras extrinsecas sobrepasan en
fuerza a las unidades motoras intrinsecas. Como resultado, estas tultimas son
incapaces de flexionar las articulaciones metatarsofalangicas y extender las
interfalangicas a fin de equilibrar a las extrinsecas. Como consecuencia final, es
que se perpetia las deformidades de dedos en martillo, garra y maza (Nieto Garcia,

2004).

Las artropatias inflamatorias como las producidas en Ja artritis reumatoide,
pueden provocar estas deformaciones al desestabilizar la articulacién
metatarsofalangica. La sinovitis atentda la capsula de esta articulacién, los
ligamentos colaterales y la placa plantar. Esto conlleva a que se luxe o subluxe la
articulaciéon metatarsofalangica y las unidades motoras extrinsecas adquieran una
ventaja mecéanica sobre las intrinsecas (citado por Izquierdo, en Podologia

Quirtrgica 2006).

En otros casos, la patomecanica de los dedos en martillo, surge como resultado de
una pronacion excesiva del pie, lo cual provoca una contractura anormal de las
estructuras musculares y tendinosas, paulatinamente se va produciendo en el
tiempo un debilitamiento gradual de la musculatura intrinseca, seguido de una
contractura del cabestrillo extensor y de los tendones flexores. Esto en el tiempo
provoca una adaptaciéon articular, que da como consecuencia una limitacién o

rigidez (Nufiez, 1997).

Viladot A. (1984), define otros factores etiolégicos como la deformidad en flexién
plantar del metatarsiano del dedo adyacente, que puede contribuir a la aparicién de
estas deformidades como consecuencia de una perdida funcional del musculo

lumbrical o un desequilibrio entre los inter 6seos medial y lateral.
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La paralisis flacida de los tendones de los extensores largo y corto de los dedos
también puede contribuir al predominio de fuerza de los tendones del flexor largo y

corto de los dedos produciendo la deformidad.

El antepié valgo, se asocia también con la deformidad de dedos en martillo en el 4°

y 5°

Un quinto metatarsiano luxado durante la pronacion puede ocasionar ademas

una deformidad en martillo del quinto dedo.

En lo que respecta a causas traumaticas, cualquier traumatismo sobre la
articulacion metatarso-falangica, o sobre cualquier articulaciéon de los dedos

menores puede ocasionar este tipo de deformaciones biomecanicas en el antepié.

Por tltimo, (citado por Mann, 1991) otras circunstancias como: £/ equinismo por
retraccion o hipertonicidad del gastrocnemio-soleo también pueden contribuir a la
mecanica anormal de las articulaciones subastragalina y mediotarsiana, lo que
puede producir una deformidad en martillo por sustitucion de extensores o, si es el
triceps es el debilitado, la causa de la deformidad sera por sustitucién de flexores

digitales.

Jarret BA. Cita en J. Am Podiatr Assoc (1980), que la musculatura intrinseca
(interoseos y lumbricales) flexionan la articulacién metatarsofalangica y extienden
las interfaldngicas proximales, en tanto que los musculos extrinsecos (extensores y
flexores) extienden la metatarsofalangica y flexionan la interfaldngica proximal, la
hipotonia de los intrinsecos o hipertonia de los extrinsecos, producira una garra de
tipo proximal La hipotonia de los intrinsecos, aparece en el curso de lesiones
musculares causadas por reumatismos, artritis o miopatias (Hammer toes
sindrome, publicado en Foot Ankle surgery 1999). La hipertonia de los musculos
extrinsecos ocurre preferentemente en las paralisis espasticas (4. V.C., Enfermedad

de Frieberg, etc.)
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La aparicion aislada de los dedos en garra en el antepié, suele ir asociada con la

existencia de un pie cavo o cavo-varo en el retropié.

I1.2.3. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS QUIRURGICAS

El heloma duro que se localiza sobre la falange proximal, como resultado de una de
las anteriores deformidades digitales descritas, es uno de los problemas mas
frecuentes que conllevan al acto quiriurgico. Este proceso doloroso también puede
aparecer sobre la articulacion interfalangica distal y en el extremo plantar del

dedo, como es en el caso del dedo en maza (Rodriguez Valver, 1984).

En los casos de un quinto infraductus con respecto al cuarto, también puede

aparecer en algunas ocasiones un heloma blando en el espacio interdigital.

Fundamentalmente, estas serian las lesiones que conllevarian a desarrollar un
tratamiento quirdrgico, que aunque se podrian describir infinidad de variantes con
respecto al tiempo y preferencias personales de cada podiatra, aqui describiremos

las técnicas fundamentales que basicamente son resolutivas de dichas alteraciones:
Artroplastias.

Si1 el dedo en martillo es semiflexible o no se puede reducir manualmente por
completo, la artroplastia es la técnica de elecciéon. Es muy frecuente dentro de la
cirugia podolégica digital ya que en la mayoria de los casos produce unos
excelentes resultados. Esta indicada en la correcciéon de los helomas blandos y

duros situados tanto dorsal como lateralmente (Rodriguez Valverde, 1984).

Para aplicar esta técnica el dedo contraido debe ser flexible o semiflexible, sin
alteraciones de desplazamientos a nivel de la articulacién metatarso-falangica, y
que el paciente no presente defectos o alteraciones neuromusculares (Adante, 1988,

Sarrafian, 1995, Teatino 1995, Becerro, 2001).
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Cuando la alteracion o deformidad se produce en la articulacién interfalangica
proximal, se practica una incision eliptica o longitudinal sobre dicha articulacién,
se levantan dos colgajos lateralmente contorneando la prominencia de la
articulacién. Posteriormente, se aborda la articulacién a través de la capsula y el
tendén extensor, que se encuentran practicamente pegados a dicho nivel, y se
incide la capsula transversalmente (Roven, 1985), se libera la cabeza de la falange
proximal desperiostizando y asegurandonos liberar también los ligamentos
colaterales, lo que permitira liberar la cabeza falangica hasta nivel del cuello
quirurgico. Una vez expuesta, se procede a la reseccién de la misma con sierra
sagital, realizando un corte perpendicular al eje longitudinal del hueso. La
superficie remanen del hueso, se regularizara mediante limado y limpieza con

solucién estéril de suero fisiolégico.

El cierre de la herida se realizara por planos reaproximando la capsula y el tendén
en conjunto, asi como eliminando el exceso de tejido blando para evitar la formacién
de un dedo en polichinela. La sutura de los tejidos profundos (capsula y tendén) se
realizara con material reabsorbible 4-0. La piel se sutura con material no

reabsorbible 5-0, mediante puntos discontinuos (Butterworth, 1992).

Watson A. en “Traramiento del pie y tobillo” (1999) cita que hay veces que se
requiere una fijacion interna en este tipo de intervencion. La fijacién dependera de
que se practique o no al mismo tiempo un procedimiento metatarso-falangico. Si se
reduce la articulacion, la transfixion longitudinal de las tres falanges mediante una
aguja de Kirschner de 0.045 pulgadas se mantendra durante un periodo de 4

semanas después de la intervencion. En los casos en que fuera preciso fijar la
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articulacién metatarso-falangica, se avanza con una aguja de 0.062 pulgadas hasta

la cabeza del metatarsiano.

Artrode
sis.
Como

anterio

; : rmente
comentamos en la fisiopatologia de los dedos en garra, cuando la deformidad no es
reductible, y en los casos secundarios a artritis reumatoides severas, asi como dedos
en garra recurrentes y en los casos de iatrogenias, tanto los asociados a pies cavos y
enfermedades neurovasculares, son las indicaciones formales para realizar una

artrodesis (Becerro, 2001, Izquierdo, 2006, Kelikian, 1999).

La contractura de la articulacién interfalangica proximal, requiere artrodesis a este
nivel. Las contracturas rigidas de la interfalangica distal, interfalangica proximal y
la contractura metatarso-falangica responden bien a las artrodesis. Se puede
mantener la estabilidad articular fijando con una aguja de Kirschner. Esta técnica

aporta estabilidad.

Watson A. (1999), define de igual modo que la técnica consiste, al igual que en la
artroplastia, realizar una incisién semieliptica transversa o una incisién lineal
longitudinal dorsal. A continuacién se diseca cuidadosamente, en profundidad, a
través del plano subcutéaneo y la fascia superficial, exponiendo el tendén del
extensor, sobre el que se realizara una incision transversal seguida de capsulotomia
de la interfalangica proximal, se liberan los ligamentos colaterales y el tendon se
abate en direccién proximal, exponiendo la cabeza de la falange proximal y la base
de la falange media. Con una cizalla o con una sierra sagital se reseca la base de la
falange media y la cabeza de la proximal. Seguidamente si hemos optado la fijacién
con una aguja de Kirschner, se introduce primero a través de la falange media en
direccion distal y después se efectia un movimiento al revés a través de la falange
proximal hasta conseguir que el foco de artrodesis quede estable. Si persiste la

contractura en la articulacion metatarso-falangica, se realiza una capsulotomia, se
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liberan las estructuras colaterales y se alargan los tendones contraidos. En algunos
casos se pasa la aguja de Kirschner a través de la metatarso-falangica para

mantener la posicién de correccién (Butterworth, 1992).

El cierre de la herida se realiza por planos como en las artroplastias, utilizando
material reabsorbible para los planos profundos del 4-0 y material no reabsorbible

5-0 para la piel.

Cirugia sobre tendones. Alargamientos y transposiciones. En los casos de dedos
contraidos pero que mantienen una flexibilidad hasta la posicion fisiolégica, pueden
ser corregidos mediante manipulaciéon de partes blandas y concretamente de los

tendones flexores o extensores del dedo.

Cuando el problema se origina en el tendon del extensor largo, la técnica a utilizar
es un alargamiento tendinoso en Z-plastia, por el contrario, cuando el origen de la
deformidad flexible esta en el tendén del flexor largo, se realiza una tenotomia

completa del mismo (Chan, 2005, De Prado 2003, Hymes, 1997, Isham, 2004).

Cuando existe una contractura flexible o semiflexible en los dedos, se describe una
técnica alternativa a las artroplastias, artrodesis y tenotomias, hablamos de las
transferencias tendinosas del flexor. Inicialmente disefiada por Girdlestone que la
describi6 como una técnica en la cual el tendén del flexor largo se transferia a la
base de la falange proximal donde se reinsertaba directamente al extensor largo del

dedo (citada también por Taylor, 1951).

En un principio se vio que el punto de reinserciéon era demasiado proximal, con lo
cual posteriores modificaciones, insertaron la transferencia del flexor en el cuello
quirurgico de la falange proximal, lo que ocasionaba una mejor palanca para
reducir la contractura (transferencia flexora de Kuwada-Dockery). Slargato hace
también una modificaciéon de la técnica, dividiendo el flexor en dos y lo lleva al

dorso de la falange proximal suturandolo consigo mismo y con el periostio.

Define Thomson FM. (1995) que todas estas técnicas de transferencias del flexor

largo, tienen la ventaja de que no se suelen observar recurrencias de la contractura
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digital, no se observan tampoco dedos flotantes tras la cirugia, y no requiere

material de artrodesis.

En definitiva, ofrece muy buenos resultados, eliminando la deformidad y las
callosidades dorsales secundarias a estas. Con esta técnica no se necesita

inmovilizacién posterior y el retorno a la deambulacion es precoz.

La técnica quirurgica, consiste en realizar una incisién dorso lateral, desde la
articulacion interfalangica distal, que se extiende hasta el espacio interdigital a lo
largo de la cara lateral del dedo. Se disecan los tejidos blandos evitando las
estructuras vasculares y nerviosas. Se identifica la lamina flexora y el tendén del

flexor largo y a continuacién se secciona distalmente.

A través de la misma incisiéon dorsolateral, se secciona longitudinalmente el
extensor, se retraen ambos segmentos y se expone el cuello de la falange proximal,
se realiza una capsulotomia lateral y se secciona el ligamento colateral. Empleando
una pequena broca, se realiza un tunel desde dorsal a plantar en la zona del cuello
quirurgico de la falange. Posteriormente se pasa el flexor largo a través del tunel
guiado por una sutura no absorbible y se anastomosa a las porciones medial y
lateral del extensor, manteniendo siempre el dedo en la posicion corregida, se
repara el ligamento colateral y se cierra el plano subcutaneo con material

reabsorbible.

Es posible observar en el postoperatorio un edema moderado que involuciona en
pocos dias, es conveniente ferulizar el dedo con gasas y venda elastica cohesiva

durante dos semanas para mantener la correccién obtenida.
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I1.3. INFLAMACION

Como definicién global, segiin propone Flores (2003), se llamaria inflamacién a la
serie de sucesos de la actividad leucocitaria que se produce en una zona de lesién
tisular independientemente de la etiologia que la produce. Las reacciones varian en

cuanto a intensidad, duracién y extension.

En cuanto al tipo de lesion, es beneficiosa e incluso deseable ya que su fin es
neutralizar el agente inflamatorio, eliminar los restos necroticos y establecer un

medio adecuado para la reparacién y curacion.

Desde el punto de vista cronolégico y atendiendo a diferentes factores, los hechos se

producen del siguiente modo:

11.3.1. CAMBIOS HEMODINAMICAS.

Segtn bibliografia consultada por diferentes autores: Ganon (1980), Guyton (1980),
Godman (2003), y Flores (2003), definen una serie de cambios titulares y celulares

en una relacion cronoldgica que a continuacion se detallan.

La primera reaccién que se produce en el foco, es una respuesta transitoria de
vasoconstriccion arteriolar de escasa duraciéon, la cual provoca una palidez
pasajera. En lesiones de baja intensidad, el flujo se restablece en segundos, en
lesiones mas graves, la vasoconstricciéon puede durar incluso cinco minutos. El
mecanismo es de origen desconocido, y se piensa que es de origen neurogenico,

incluso algunos mediadores quimicos pueden producir esa vasoconstriccion.

A continuaciéon se produce una dilatacién progresiva de los vasos que se conoce con
el nombre de Aiperemia reactiva, que afecta a las arteriolas y aunque en menor

extension, también a las vénulas y capilares.

A los pocos minutos, la dilatacién arteriolar es evidente, y el flujo sanguineo se
duplica en el lugar de la lesién. Como resultado se produce una ingurgitacion de los

vasos de la zona.
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A los 15-30 minutos, la velocidad del flujo sanguineo disminuye (Fase de hiperemia
o congestion) hasta detenerse completamente, acompanindose de una dilatacién
acentuada de los capilares y venulas de la zona, debido a la presencia de

mediadores quimicos liberados en el foco inflamatorio.

Como consecuencia de estos fenémenos fisiopatologicos, se originan dos hechos
inmediatos que van a describir claramente la situaciéon hemodinamica: La

exudacion del plasmay las alteraciones del flujo laminar.

Exudacion del plasma. Durante la fase de hiperemia reactiva, con mayor aflujo de
sangre, se produce un aumento de la presiéon hidrostatica en el lecho capilar,
fundamentalmente en la vénula y debido a la gran dilatacién de la misma, se
explica la presencia de liquido en el espacio tisular (trasudado). Este liquido, con
bastante frecuencia en el proceso inflamatorio, contiene una mayor proporcion de
proteinas, pudiendo llegar a ser similar a las del plasma sanguineo. La presion
hidrostatica elevada, contribuye a la salida de mayor cantidad de plasma, cuya
consecuencia es un aumento de la viscosidad de la sangre, con lo cual se dificulta la

circulacion, agravandose el estasis sanguineo.

Alteraciones del flujo laminar. Cuando no existe ningin proceso inflamatorio, en
condiciones normales, los elementos formes de la sangre circulan en la columna
central de la corriente sanguinea, y el plasma ocupa la parte mas externa, estando
en contacto con las células endoteliales. Esta forma de circular los componentes
sanguineos se denomina flujo laminar. A medida que aumenta la salida de plasma
y disminuye la velocidad de la sangre en el foco inflamatorio, la columna central se
hace mucho mas amplia y la zona plasmatica mas estrecha. Asi los hematies se
conglomeran formando agregados de gran tamano que ocupan la porcién central de

la columna, mientras que los leucocitos quedan marginados en la periferia.
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I1.3.2. ALTERACIONES DE LA PERMEABILIDAD

La pared de los capilares y las venulas estan constituidas por células endoteliales,
rodeadas de una membrana basal continua, las venulas ademas poseen una capa

muscular poco desarrollada.

Estas células endoteliales muestran unos poros de 40 a 100 A. de espesor, este
espacio aparece ocupado por un material amorfo que se ha denominado cemento,
pelusa o sustancia extrana. La membrana basal actila como una membrana de
filtracién. En condiciones fisioldgicas, el endotelio de capilares y vénulas, forma una
membrana semipermeable, que permite el intercambio de agua y moléculas

pequenas, pero no el paso de proteinas.

Segun /a teoria de Starling, el intercambio de liquidos entre el vaso y el intersticio,
a través de la barrea endotelial, estd mantenido por dos fuerzas contrapuestas,

como son la presion hidrostatica y la presion osmoética de las proteinas plasmaticas.

En condiciones normales, el paso de las proteinas desde la sangre a los tejidos, se
realiza por un mecanismo activo denominado pinocitocis, que consiste en la
formaciéon de invaginaciones citoplasmaticas, que dan origen a las vacuolas. El
transito de estas vesiculas por el citoplasma de la célula endotelial permite el paso

de moléculas de gran tamano como son las proteinas.

En la inflamacién, existe un paso de liquido hacia los tejidos de cinco a seis veces
mayor que en condiciones fisiolégicas. Por otro lado, el alto contenido proteico del
exudado inflamatorio, que puede ser similar al del plasma, indica la existencia de

un proceso distinto al mecanismo fisiolégico de transporte de liquidos.

Los estudios ultraestructurales de Majno y Palade sobre los vasos del foco
inflamatorio, demostraron la existencia de brechas en el endotelio de las vénulas de
0,1 a 6 micras de diametro, pero con una membrana basal intacta. Inyectando una
suspension de carbon, comprobaron que las brechas o agujeros correspondian a las
uniones intercelulares ensanchadas. Asi pues, las proteinas y los elementos formes
de la sangre atraviesan la pared vascular en el foco inflamatorio, por las uniones
intercelulares abiertas. La apertura de estas uniones intercelulares, parecen
causadas por la contracciéon de las células endoteliales bajo la acciéon de ciertos
mediadores quimicos.

47



Introduccién y marco tedrico.

La membrana basal representa una segunda barrera al paso de proteinas y

elementos formes de la sangre.

Constituye una incégnita como logran atravesar esta barrera las proteinas y los
leucocitos. Estos tultimos, tras un periodo pasajero de detenciéon entre la célula

endotelial y la membrana basal, atraviesan esta y llegan al espacio tisular.

Por regla general no se observan cambios morfolégicos; probablemente intervienen

modificaciones fisicoquimicas de la membrana basal.

Dentro del proceso inflamatorio, existen los llamados mediadores quimicos de la
inflamacion que son sustancias liberadas en el foco inflamatorio, y son responsables

de los cambios hemodinamicas. Podemos agruparlos en los siguientes apartados:
Aminas vaso-activas. Donde agruparemos la Histaminay la Serotonina.

Histamina. Desde los trabajos de Lewis, se sabe que desde las fases iniciales de la

inflamacion, esta siempre la histamina o sustancia H.

Se encuentra almacenada de forma inactiva, en los granulos de las células cebadas,

leucocitos basofilos, eosindfilos y plaquetas.

La histamina tisular procede de tres fuentes: De la dieta, de la descarboxilacion de
la histidina por las bacterias intestinales, y de la descarboxilacion de la histidina

tisular.

La histamina produce dilatacién de las vénulas y los capilares, aumento de la
permeabilidad de las venulas y contraccion del musculo liso. Es el principal
mediador de la primera fase de la inflamacion, aunque tiene una accién muy fugaz,

inactivandose a los 15 minutos.

El estudio ultra estructural de las venulas marcadas con 1131 unido a la albimina
y carbon coloidal, demuestra que las células endoteliales aparecen separadas por
espacios de 0,1 a 1 milimicra de longitud un minuto después de la inyecciéon de
histamina. Estos huecos permiten el paso de plasma a los tejidos. El mecanismo
responsable de la formacién de estas “brechas’ parecer ser una contraccién de las

células endoteliales, con separacion de las uniones intercelulares.

En definitiva, la histamina es un mediador esencial en la fase inicial de la

inflamacion y en los procesos de reacciones de hipersensibilidad mediadas por IgE.
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Serotonina. Su formacién bioquimica es la 5-hidroxitriptamina. Fue identificada en
1954 en las células cromafines intestinales. Aunque es uno de los mediadores
quimicos mas potentes en algunos animales de experimentacién, su papel en la
inflamaciéon humana es de menor importancia. Se encuentra en los granulos de las

células cebadas, en las plaquetas y también en el intestino, bazo y tejido nervioso.

Quininas y enzimas proteoliticos. (Proteasas)

Son un grupo de sustancias, cuya importancia en el foco inflamatorio fue propuesta

por Menkin en 1930.
Son pequenos polipéptidos, con una potente acciéon vasodilatadora prolongada.

La acciéon de estas sustancias consiste en vasodilatacion arteriolar, contraccién
lenta del musculo liso, aumento de la permeabilidad, sobre todo en el lecho capilar,
y efecto hipotensor. También produce un efecto similar al de la histamina y de la
serotonina en las veénulas, con separacion de las uniones intercelulares por

contraccion de las células endoteliales.

En 1949 fue aislada la bradiquinina que es un péptido formado por 9 aminoacidos.

Un ano mas tarde se aisld la calidita, con un aminoacido mas en su cadena.

Estas sustancias bradiquinina y calidita, se forman a partir de precursores

denominados quininogenos que son alfa-2 globulinas plasmaticas.

La hidroélisis de los quininogenos se realiza mediante la calicreina plasmatica
produciendo calidina, que a su vez esta, en el plasma, se transforma en

bradiquinina mediante una aminopeptidasa.

Las quininas son responsables de una fase transitoria en la respuesta inflamatoria
aguda que sigue a la de la histamina y serotonina. Se ha observado que los
animales privados de quininogenos, presentan una reducciéon de la duraciéon de la
respuesta inflamatoria, dentro de los 60 a 150 minutos de introducido el agente
inflamatorio. Las quininas son inactivadas por quinasas y endopeptidasas y

transformadas en peptidos inactivos.

Sistema del complemento.
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El sistema del complemento, constituye una parte fundamental de los mecanismos

de defensa del organismo, actia en reacciones inmunes y procesos inflamatorios.

Participa en la fagocitosis y lisis de virus y bacterias. El complemento esta
constituido por mas de 20 proteinas plasmaticas. Los componentes fundamentales

se designan numéricamente de C1 a C9.

Muchos de los componentes del complemento se encuentran en el plasma en forma
mactiva. El término de activacion se aplica cuando estos componentes, tras un

proceso fisico-quimico, adquieren activacion enzimatica o bioldgica.

El sistema del complemento se puede activar por dos mecanismos: La via clasica,
en donde intervienen los 11 componentes fundamentales (C1 a C9), y Ja via
alternativa, en donde la activacion se inicia a partir de C3, sin que intervengan C1,

C2y C4.

Sistema de la coagulacion.

El grupo de proteinas plasmaticas que forman este sistema pueden ser activadas
por el factor Hageman. Y el punto final seria la transformacién de fibrindogeno en
fibrina, con liberacion de fibrinopéptidos, que producen unos aumentos de la

permeabilidad capilar y quimiotaxis de los leucocitos.

El sistema fibrinolitico puede participar también en el fenémeno inflamatorio, a
través de su relacién del sistema de las quininas. La calicreina transforma el
plasminogeno en plasmita; esta, ademas de disolver el coagulo de fibrina, actia en
el foco inflamatorio al iniciar la formacion de bradiquinina mediante la activacion

del factor Hageman.
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Derivados del Acido araquidonico: Prostaglandinas y Leucotrienos.

El 4dcido araquidonico es un acido graso insaturado, de 20 atomos de carbono.
Procede de la dieta o del metabolismo del acido linoléico. No se encuentra libre en
las células, sino formando parte integrante de los fosfolipidos de la membrana

celular.

Para su utilizacién por la célula, debe ser liberado de los fosfolipidos mediante la
activacion de una fosfolipasa. Esta activacion se desencadena mediante una seria

de estimulos variados: estimulos fisicos, mecanicos o quimicos.

Una vez liberado el acido araquidonico puede seguir dos vias metabdlicas: La via de
la ciclooxigenasa, dando lugar a las prostaglandinas, y la via de la lipooxigenasa,

originandose los Jleucotrienos.

Prostaglandinas. (PG) En 1962 se defini6 su estructura quimica. Estas sustancias,
que estan presentes en numerosos tejidos, se consideran hormonas de accién local,
corta y rapida, siendo inactivada de manera espontanea o enzimaticamente. Poseen
varias actividades farmacoldgicas y regulan las funciones celulares a través del

AMP ciclico.

En el foco inflamatorio actian como mediadores y reguladores de la inflamacion, a

veces con acciones antagonicas.

La cliclooxigenasa transforma el acido araquidonico en un endoperoxido: La PGG2
es transformada por oxidacién enzimatica en PGH2 liberandose radicales oxigeno.
Ambas prostaglandinas producen agregacion plaquetaria y contracciéon del misculo

liso.
La PGH se transforma en tres sustancias distintas segin su localizacién:

La PGIZ2 o prostaciclina, presente en la pared vascular, y mas concretamente, en el
endotelio. Es un potente inhibidor de la agregacion plaquetaria, y posee accién

vasodilatadora.
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FEl tromboxano AZ, que se localizas en las plaquetas. Tiene una accién muy corta y
un efecto antagénico a la anterior: favorece la agregacién plaquetaria y la

vasodilatacion.

En tercer lugar tenemos unas prostaglandinas mas estables que son: PGEZ2, PGD2
yv PGF2, presentes en diversos tejidos, entre cuyas acciones destaca la
vasodilatacion, que favorece el edema en el foco inflamatorio. Inducen también la
formacién de colageno, pudiendo ser también responsable del paso de inflamacion

aguda a cronica.

Leucotrienos. (LT) El 4cido araquidonico, bajo la accién del la lipooxigenasa, se
transforma en una serie de productos denominados Jeucotrienos, por haber sido

aislados inicialmente en los leucocitos y por su estructura quimica caracteristica.

Estas sustancias pueden originarse también en los macrofagos, células cebadas y

otras células del tejido conjuntivo.

Algunos de los leucotrienos (L7TB4, LTD4, LTE4) producen bronco espasmos,
vasoconstriccion y aumento de la permeabilidad vascular. Anteriormente todos

estos productos eran conocidos con el nombre de sustancias de reaccion lenta de la

anafilaxia (SRS-A).

El LTE4 tiene una accién similar a la histamina, pero mucho mas potente. Estas
sustancias actian sobre los propios leucocitos promoviendo la adherencia de los

mismos a la pared de las vénulas y su extravasacion al espacio tisular.

El LTB4 es un potente quimiotactico para los neutrofilos, eosinofilos y monocitos, y

favorece la liberacién de enzimas lisos6micas.
Productos lisosémicos.

La liberaciéon de sustancias elaboradas por las células que forman parte del
exudado inflamatorio, neutrofilos y monocitos, puede contribuir al mantenimiento
de la respuesta inflamatoria e inducir a la destruccién tisular que aparece en los

procesos inflamatorios supurados.
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Las proteinas cationicas contenidas en los granulos lisosomicos, producen un
aumento de la permeabilidad vascular y tienen poder quimiotactico para los

monocitos.

Otras enzimas lisosomicas, las proteasas neutras, son capaces de degradar
sustancias extracelulares: colageno, membranas basales, fibrina y elastina. Todas
estas enzimas son inhibidas por un conjunto de antiproteasas, de las cuales la mas

1mportante es la alfa-1-antitripsina.

11.3.3. MODIFICACIONES LEUCOCITARIAS. (QUIMIOTAXIS)

El paso de los leucocitos, principalmente polinucleares neutrofilos, a través de la
pared de los vasos sanguineos, constituye la fase celular mas importante de la
inflamaciéon aguda. Las modificaciones leucocitarias pueden ser agrupadas en las
siguientes fases: Marginacion y adherencia, FEmigracion, Conglomeracion,

Quimiotaxis y Fagocitosis.

Marginacién y adherencia. Los neutrofilos abandonan la porcion central del flujo
sanguineo y son rechazados a la periferia, por la conglomeraciéon de los glébulos
rojos, es a lo que se le denomina marginacion. Los leucocitos se adhieren a las

paredes de las vénulas, apareciendo estas como pavimentadas.

En condiciones normales, los leucocitos y las células endoteliales, se repelen por
cargas eléctricas contrapuestas. En el proceso inflamatorio parece existir alguna
alteracion electroquimica de las células endoteliales relacionada con los iones
calcio, magnesio y manganeso, que forman un puente entre el endotelio y el
polinuclear, o con proteinas cationicas liberadas por los neutrofilos, las cuales

neutralizan las cargas negativas.

Emigracion o diapédesis. Una vez que el leucocito se ha puesto en contacto con las
células endoteliales, emiten finos seuddpodos que se introducen entre las uniones
intercelulares, separando las células endoteliales. Cuando el seudépodo, actuando a
modo de palanca, ha forzado el complejo de unién, el resto del cuerpo celular sigue
al seuddpodo, hasta que el leucocito se encuentra en el espacio subendotelial.

Después y para llegar al espacio tisular ha de atravesar la membrana basal y las
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estructuras perivasculares, emigran paralelos hasta que encuentran un sitio
favorable por donde salir, no se observa destruccion de la membrana basal, excepto

en algunos casos concretos como en los casos de glomerulonefritis.

La emigracién o diapédesis de los leucocitos es un proceso ameboideo activo que
consume energia. Tiene lugar en las venulas y es preciso que sean moviles y
deformables para que atraviesen los vasos. La movilidad est4a en menor grado en

los capilares.

Existe una estrecha relacién con proteinas contractiles como la actina y la miosina
en el citoplasma. La emigraciéon de los neutrofilos y los monocitos, y en algunos
casos los basofilos y los neutrofilos, no dejan una brecha permanente en el

endotelio.

Una vez que el leucocito ha atravesado la pared vascular, las células endoteliales
vuelven a ponerse en contacto. A veces el paso del neutréfilo, se sigue de un chorro
de eritrocitos. Al contrario de la emigracion leucocitaria, es un proceso pasivo, como
si los glébulos rojos aprovecharan la apertura momentanea del endotelio, tras la
salida del neutrofilo, para atravesar el vaso. No obstante existen algunos tipos de
inflamaciones que cursan con destruccién vascular y en los que se observan mayor

proporcién de hematies en el espacio tisular.

Conglomeracién. Es el rasgo histolégico fundamental de la inflamacién aguda.

Las células que emigran a los espacios perivasculares son, fundamentalmente,
leucocitos polinucleares, neutrofilos y en menor proporcién, monocitos. Al principio
predominan los neutrofilos, mientras que, en las fases posteriores, son los
monocitos, el elemento celular que mas abunda. Ambas células emigran juntas,
pero que, al ser mas numerosos los neutrofilos, estos predominan al principio en el
foco inflamatorio. Sin embargo los neutrofilos tienen una vida corta, y degeneran
desde un tiempo que va desde algunas horas hasta los 4 dias, mientras que los
monocitos se multiplican y persisten mas en el tiempo en el foco inflamatorio; en

consecuencia, después de 2 o 3 dias, predominan los monocitos sobre los neutrofilos.
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Polimorfos nucleares, basofilos y eosinofilos en el foco inflamatorio, estan

relacionados con procesos de hipersensibilidad.

Linfocitos y células plasmaticas indican en general cronicidad de la inflamacién.

Quimiotaxis. Se entiende por quimiotaxis el movimiento de una célula u organismo

en una direccién determinada, desencadenado por una sustancia quimica.

Existen multiples evidencias quimicas de los movimientos de los neutrofilos y
monocitos en el foco inflamatorio. Las sustancias que intervienen en este proceso
son muy variadas, se pueden dividir en dos grupos. En primer lugar las que
estimulan directamente a los leucocitos, denominadas citotaxinas, en segundo lugar
las que no actian directamente, sino que inducen la formacién de citotaxinas. Por
ello se denominan citotaxinogenas, ambos tipos de sustancias pueden ser exégenos

y endbgenas.

Las endbgenas estan constituidas fundamentalmente por factores derivados de la

activacion del complemento, y sobre todo por el C5a.

El sistema del complemento constituye, pues, la fuente mas importante de la
activacion quimiotactica endogena, compartida por otros productos generados en
los neutrofilos y el los monocitos a partir del acido araquidonico: los leucotrienos, y
mas especialmente el leucotrieno B4, que parece ser uno de los mas potentes

agentes quimiotacticos endogenos.

Por otro lado, las sustancias citotaxigenas endodgenas, son los complejos inmunes
que activan el complemento. Los productos de la necrosis tisular, generan
proteasas, que a su vez actiian sobre los componentes del complemento. Su fuerte
actividad qumiotactica, se evidencia en los procesos de tejidos necrosados o

infartados, que rapidamente son infiltrados por polinucleares.

Fagocitosis. Ciertas células del organismo tienen la facultad de englobar particulas
extranas. Etimologicamente fagocitosis significa “comer células”. El término se
utiliza para designar la ingestion de particulas sélidas, mientras que cuando se

trata de liquidos, se le denomina pinocitocis. En ambos procesos se produce una
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invaginacion de la membrana celular, con formacién de wuna vacuola
intracitoplasmatica. Se diferencian unicamente en el estado fisico y el tamanfo del

material ingerido.

En la inflamacion aguda, las células fagociticas son los polimorfos nucleares,
neutrofilos y monocitos. Los neutrofilos fagocitan bacterias e inmunocomplejos, los
monocitos ademas de fagocitar bacterias, protozoos, virus y hongos, engloban
también células neoplasicas, restos celulares, inmunocomplejos y cuerpos extranos.
Los neutrofilos son células maduras incapaces de dividirse y de sintetizar enzimas.
Su accion consiste en eliminar las enzimas contenidas en los lisosomas, para
destruir la particula fagocitada, o liberar sustancias con propiedades

antibacterianas, como son las lisozimas, lactoferrina y peroxido de hidrogeno.

El gran nimero de polinucleares en el foco inflamatorio se debe a una mayor

producciéon de la medula ésea.

El monocito, a diferencia del neutroéfilo, es una célula capaz de dividirse y de
regenerar sus granulos prolongando su accién fagocitaria durante muchos dias. Los
monocitos que abandonan los vasos en el foco inflamatorio, se transforman en
macrofagos tras un periodo de maduracién. Los histiocitos son monocitos que

abandonan la circulacién y se han transformados en células fijas.

Monocitos, histiocitos y macrofagos, tienen origen morfologia y funciones comunes y

forman parte del sistema mononuclear fagocitico (MPS).

Otros factores que favorecen la fagocitosis son los iones calcio, el pH Aacido, la
temperatura elevada, y factores mecanicos como ciertas estructuras histicas o
filamentos de fibrina, que brindan punto de apoyo o soporte a las células

fagociticas. Este proceso se denomina fagocitosis de superficie.
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I1.3.4. CARACTERISTICAS MICROSCOPICAS DE LA INFLAMACION.

El aspecto microscépico de la inflamacién es bien conocido desde la antigiuedad, y

esta definido por los cuatro signos cardinales de Celso: rubor, tumor, calor y dolor.
El rubor o enrojecimiento es producido por la vasodilatacion y el éstasis sanguineo.

La hinchazén, tumor o edema, resulta del exudado consecutivo al aumento de la

permeabilidad vascular.
La sensacién de calor, se atribuye al aumento del flujo y a su velocidad acelerada.

Debido al dolor que se produce, existe una relativa inmovilidad de los tejidos

inflamados.

Varios factores contribuyen al dolor: los mas importantes son la distensiéon del
tejido y la presencia de mediadores quimicos, entre estos, las prostaglandinas K2
parece tener un papel decisivo en la patégena del dolor, pero también /as quininas,
la histamina y los metabolitos derivados de la desintegracion celular, coadyuvan a

la produccion de dolor.

I1.3.5. MANIFESTACIONES SISTEMICAS DE LA INFLAMACION.

Myckel propone (en Farmacologia, 2004), una de las manifestaciones sistémicas
mas importantes que pueden acompanar a la inflamacion aguda es /a fiebre,
especialmente cuando existe bacteriemia. Sin embargo sustancias producidas y
reabsorbidas en el foco inflamatorio, pueden dar lugar a fiebre, por su accién sobre

los centros del hipotalamo.

Las prostaglandinas K1 y EZ2, asi como los denominados pirogenos enddgenos,
proteinas de bajo peso molecular, sintetizadas y liberadas por los macroéfagos,

forman parte de este grupo de sustancias.
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La leucocitosis es otra manifestacién sistémica frecuente en las inflamaciones
producidas por bacterias, aunque un gran numero de infecciones producen

neutrofilia, otras elevan el nimero de linfocitos, y a veces de eosinofilia.

Por el contrario en otros procesos como en las rickettsias, existe por el contrario

leucopenia

11.3.6. REABSORCION DE EXUDADOS Y TERMINACION DE LA
INFLAMACION.

Cita Guyton (1980), los morfonucleares son reemplazados por los monocitos, cuya

presencia precede a la reabsorcion del exudado.

Los restos celulares, fibrina, leucocitos y cuerpos extranos son fagocitados por los
macrofagos, que, ademas de la destruccién del agente etioldégico, tienen como mision

Limpiar el foco inflamatorio.

Los macréfagos son monocitos transformados, células dotadas para la fagocitosis y
para la secrecién de un gran numero de sustancias; unas intervienen en el proceso
inflamatorio (proteasas, sistemas del complemento...) y otras participan en la

evolucién del foco inflamatorio (factores de crecimiento para fibroblastos y vasos).
El liquido de edema es reabsorbido por los vasos linfaticos.

Una vez terminada la inflamacién aguda, la evolucion ulterior del foco inflamatorio,
depende de dos circunstancias: 1%) de la cantidad de tejido lesionado, y 2% de la
persistencia del agente inflamatorio. Por consiguiente forma pueden darse varias

circunstancias:

Resolucion. Es la evoluciéon mas favorable de la inflamacién. Se produce en aquellos
casos en que el dano celular ha sido minimo y reversible. Después de la reabsorcion
del exudado, el tejido vuelve a la normalidad, sin alteraciones funcionales

posteriores.
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Organizacién de fibrosis. A veces el exudado inflamatorio tarda en reabsorberse y
la fibrina actiia como elemento estimulante de la proliferacion de fibroblastos y
células endoteliales, con lo que se produce la organizacion del exudado o

transformacion fibrosa del mismo.

Esto a veces conlleva a alteraciones morfofuncionales o secuelas del érgano

inflamado.

Este proceso se da en aquellas inflamaciones que cursan con un exudado

abundante, rico en fibrina o con produccién de pus.

Reparaciéon o regeneracion. Cuando la destruccion tisular es extensa, la restitucion
es imposible. El tejido necrosado debe ser restituido por tejido conjuntivo de cicatriz
(reparacién) o por proliferacién de las propias células del 6rgano que no han

resultado dafiadas (regeneracién).

I1.3.7. INFLAMACION CRONICA.

(Ganon y Guyton 1980) La presencia del agente etiolégico, la reabsorcién
incompleta del exudado, junto con una reparacién lenta y la puesta en marcha de
mecanismos inmunopatolégicos pueden dar lugar al mantenimiento de la reaccién

inflamatoria, que adopta una morfologia peculiar, denominada inflamacion cronica.

Esta puede desencadenarse también tras brotes repetidos de inflamaciéon aguda o

comenzar de forma cronica desde un principio, sin inflamacién aguda precedente.

Desde el punto de vista morfolégico, la inflamacién crénica se caracteriza por la
presencia de células mononucleares: macrofagos, linfocitos y células plasmaticas y
por la proliferaciéon de pequenos vasos y de fibroblastos, con el consiguiente

aumento del tejido conectivo.

La presencia de macrofagos es un aspecto importante en la inflamacién croénica,
proceden de los monocitos y su persistencia en el foco se debe a una supervivencia

prolongada y a una inmovilizacién por linfoquinas.
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Las otras células caracteristicas de la inflamacién crénica son los linfocitos y las
células plasmdticas. Su presencia constituye la expresion morfolégica de las
reacciones morfolégicas que modulan la reacciéon inflamatoria croénica, estan
preparadas para luchar contra los agentes inflamatorios, ante los cuales han

fracasado los fendmenos defensivos de la inflamacién aguda.

La proliferacion de fibroblastos y vasos sanguineos parece estar desencadenado por

factores de crecimiento producidos por macréfagos y linfocitos.

Esto puede dar lugar a lo que se conoce con el nombre de inflamacion cronica
granulomatosa, caracterizada por la presencia de granulomas, entendiendo por
granuloma a un acumulo organizado de macréfagos activados, al que pueden
anadirse aspectos accesorios como la necrosis. La organizacion y activacion de los

macréfagos es lo que la diferencia de la inflamacion aguda.

I1.3.8. TIPOS DE INFLAMACION AGUDA SEGUN EL EXUDADO.

Velasco A. (2004) y Katzung (1999) proponen los diferentes tipos de inflamacién.

El exudado difiere de acuerdo con el predominio de alguno de sus componentes.
Estas variaciones dependen de la naturaleza y gravedad de la agresion, asi como el

6rgano donde tiene lugar la reacciéon inflamatoria.

Segun esto, la inflamaciéon aguda puede ser: serosa, catarral, fibrinosa, purulenta,

hemorragica, mononuclear y eosinofilica.
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Inflamaciéon sesora. Se caracteriza por un exudado rico en plasma, con escasos
elementos formes. Las proteinas son de bajo peso molecular, predomina la

albimina y la globulina sobre el fibrinogeno.

Este tipo de inflamacién tiene lugar en tejidos de una estructura laxa o que tapizan
cavidades naturales (serosas). Un ejemplo tipico lo constituye la ampolla producido

por una quemadura.

Inflamacién catarral o mucosa. La secrecién de moco por algunos epitelios aumenta
considerablemente en la inflamaciéon de estos, e imprime un caracter mucoso al
exudado. Tal es el caso de la inflamacion de la mucosa nasal el catarro comun, en

las bronquitis y en algunas inflamaciones del tracto digestivo.

Inflamacién fibrinosa. Se denomina a aquellas inflamaciones que son ricas en
fibrina. Es tipica en lesiones como las del pericardio, secundarias a carditis

reumaticas o a infarto de miocardio.

Si la inflamacién fibrinosa se produce en mucosas (aparato respiratorio o
digestivo), la fibrina coagula en la superficie dando lugar a una membrana
(inflamacién membranosa). Si la fibrina engloba el epitelio superficial necrosado,

destruido por el agente etioldgico, se denomina inflamacion pseudo membranosa.

Inflamacion purulenta o supurada. En este tipo de inflamacion, el exudado contiene
gran numero de polinucleares. Aparece cuando el agente etiolégico ha producido

una gran destruccion tisular, o tiene un gran poder quimiotactico.

Muchos polinucleares son destruidos por el agente lesivo, liberando sus enzimas

lisosomiales.

La accién digestiva de las enzimas sobre el tejido necrosado y sobre el exudado
inflamatorio transforma a estos en un material semiliquido denominado pus. El pus
tiende a desplazarse por la zona de menor resistencia. Cuando el exudado
purulento infiltra difusamente los tejidos, sin delimitaciéon anatémica, ni
encapsulacion, la inflamacién se denomina flemon. El exudado purulento

delimitado por una capsula o membrana piégena formada por tejido de granulacién
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se denomina absceso. El absceso puede drenar mediante un trayecto fistuloso,
puede reabsorberse e incluso calcificarse. El acumulo de pus en cavidades serosas,
bien por inflamacién primaria de ellas o por el drenaje del exudado purulento de

6rganos proximos se reconoce con el nombre de empiema.

Inflamacion hemorragica. Normalmente la presencia de hematies en el foco
inflamatorio es minima. Algunas sustancias toxicas o gérmenes producen graves
lesiones vasculares, que permiten la salida de hematies de los vasos lesionados,

confiriendo un caracter hemorragico al exudado.

Inflamacién mononuclear. En algunas inflamaciones, desde su inicio, existe un
predominio de células mononucleadas, siendo escasos o inexistentes los polimorfos
nucleares. Aunque la presencia de células mononucleares es tipica en la
inflamacién crénica, algunas infecciones como /la tifoidea y tuberculosis, o cuerpos

extranos, provocan este tipo de exudado.

Inflamacion eosinofilica. La presencia de eosinéfilos se observa fundamentalmente
en las inflamaciones producidas por parasitos o por fenémenos de

hipersensibilidad.

Aunque no se conoce muy bien el papel de los eosinéfilos, la presencia en su
citoplasma de granulos de histamina puede estar relacionada con la liberacion de

mediadores quimicos.
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I1.4. ANATOMIA PATOLOGICA EN LA INFLAMACION

Todo tipo de agresion en los tejidos de la economia del organismo, es reconocida
como un dano celular, ya bien sea producido por infecciones, traumatismos, lesiones
fisicas o quimicas, lesiones inmunoquimicas o muerte celular. Estas agresiones van

a desencadenar tres tipos de reacciones Brunicardi (2006):

Vascular.- Se produce un aumento de la permeabilidad vascular y permite que

lleguen sustancia y elementos formes a la zona afectada.

Celular.- Los elementos formes llegan al foco lesional y realizan sus diferentes

funciones para combatir el proceso inflamatorio.

Quimico.- Mediadores que ponen en marcha el proceso de inflamacion y la

mantienen mediante distintos mecanismos.

IT.4.1. CLINICA.

Se producen una serie de fenémenos locales (ya descritos por Celso en la
Antigiiedad clasica) como son: /a hiperemia que se manifiesta mediante rubor y
calor, la produccién de liquidos y células, que se manifiesta mediante la presencia
de tumor, y como consecuencia, presion tisular que provoca una irritacion de las
terminaciones nerviosas sensitivas por prostaglandinas y bradicinina, produciendo

dolor.
Virchow anadi6 a esta triada impotencia funcional o .fundio laesa.

A nivel general se observan también una serie de fendmenos que a continuacion se

detallan:
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Linfadenitis: Inflamacién y respuesta de ganglios donde drena la zona afectada,
aunque también puede producirse una diseminacién generalizada del proceso,

produciendo entonces lo que se conoce como sepsis.

— Fiebre

— Taquicardia

— Aumento de la velocidad de sedimentacién.

— Leucocitosis- neutrofilia, eosinofilia, aumento de las formas inmaduras.

— Leucopenias- En virasis y salmonelosis.
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I1.4.2. PATOGENIA DE LA INFLAMACION

Basandonos en los esquemas de Anatomia Patolégica de Oliva (2002),
El mecanismo se produce como anteriormente hemos dicho en tres compartimentos,
el primero en desarrollar sera el:

I1.4.2.1. VASCULAR

[ LESION ]

VASOCONSTRICCION neurédgena inicial de arteriolas. Es una
reaccion transitoria que dura segundos o minutos

VASODILATACION de arteriolas capilares y vénulas, que

provocan un aumento del riego sanguineo

HIPEREMIA- congestién

Enlentecimiento de la circulacion.

Concentracion de células
Endoteliales

/

Aumento de la
permeabilidad de los
vasos a las proteinas

e FEstasis
e Hemoconcentracion
e Viscosidad aumentada
e Presion hidrostatica
elevada en capilares y
vénulas

Ensanchamiento de las fenestraciones
interendoteliales a expensas de los
filamentos de actino miosina de las

c¢lulas endoteliales y la consiguiente

separacion de sus uniones

[ Salida al ] [ Disminucién de la presién oncética del ]
5 |_I
[ Aumento de liquido ] / \
= ESPONGIOSIS
L EDEMA INFLAMATORIO
Aumento de liquido en el espacio
[ LINFATICO ] intersticial mediante dos
= mecanismos:
[ Reaccion espongidtica ] KTrasudado y exudado .
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El termino Espongiosis (Pardo, 1997) se aplica a una forma peculiar de edema
Intraepidérmico Intercelular. Aunque se trate de una diferencia sutil, el simple
edema, exoserosis, con cambios de la polaridad queratinocitica (las células se
orientan verticalmente como si hubiesen sido empujadas por la corriente liquida
desde la dermis hacia la superficie) y ligera interseparacion de las células, debe
diferenciarse de la Espongiosis, en la que, junto al edema, existen exocitocis de

células mononucleares responsables de la lesion queratinocitica.

El edema y la lesiéon queratinocitica dan lugar a la formaciéon de vesiculas

(pequefias ampollas) intraepidérmicas, multiloculares y trabeculadas.

La Espongiosis, incluso con formacién de vesiculas, probablemente ocurra siempre
que en la epidermis existan edema y linfocitos capaces de lesionar a los
queratinocitos. Esta situacion es frecuente y, por ello, la Espongiosis no es si misma
definitoria de una entidad dermatoldgica concreta. No obstante, la Espongiosis
adquiere su maxima relevancia como expresiéon de un fenémeno inmunopatolégico
de hipersensibilidad celular retardada (tipo IV) que constituye el mecanismo

patogénico del eccema de contacto alérgico.

En la epidermis, el edema y la exocitocis linfocitaria constituyen la base de la
Espongiosis. Esta, junto a la degeneracion reticular de los queratinocitos, conduce a
la vesiculacion. Las alteraciones epidérmicas, son la causa de la queratinizacion
paraqueratosica y de reacciéon hiperplasica compensadora en forma de acantosis

irregular.

Reaccion espongidtica
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Segin Clark (1993), en el compartimiento vascular, dentro del proceso
inflamatorio, se produce lo que se denomina como “Iriple respuesta de Lewis”.son

las alteraciones vasculares que se producen en la inflamacién:

Reaccion inicial: Se origina inmediatamente con el traumatismo o agente inductor,
que provoca un area roja en la zona dafnada. Se observa una produccién de
histamina que provoca dolor, y la reacciéon puede Illegar a duran hasta unos 5

minutos maximo.

Fase precoz Puede llegar hasta 10 minutos, en la cual se produce una
vasodilatacion periférica y como consecuencia de esta la reactividad de un eritema

local. (Reaccion neurdgena, la cual desaparece si se seccionan los nervios).

Fase tardia: La duracién de esta etapa puede llegar hasta un maximo de 6 horas y
viene determinada por la liberaciéon de mediadores quimicos. Pueden alternarse
areas de tumefaccién (edema) y palidez, debido a la produccién de exudados (Agua,

albuimina, Ac, Ig, complementos, proteinas de coagulacién y fibrina.
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I1.4.2.2. CELULAR

Las células que reobservan y se movilizan en el foco inflamatorio son estas:

e Linfocitos B.

e Linfocitos T.

e Monocitos-Macroéfagos. .

e Fibroblastos

Suelen ir acompanados de sus derivados como: células plasmaticas, fibrositos,

dendriticas, histiocitos. En la inflamacién aguda, los mas representativos son los

e Neutrofilos.

e Kosindfilos.

basoéfilos.

e basoéfilos-Mastocitos.

e Plaquetas.

leucocitos polimorfos nucleares (LPMN).

NEUTROFILOS

EOSINOFILOS

BASOFILOS

-Granulos lisosomicos
-Fagocitosis y lisis
bacteriana

-Son los primeros en
llegar

-Gréanulos mayores,
cristales de Charcot
-Regulacion por
glandulas suprarrenal

- En lesiones de
hipersensibilidad I,

-En inflamaciones y en
parasitosis.

Granulos aun mayores,
sintetizan histamina y
heparina.

Se dan en hipersensibilidad
tipo I, condicionadas por
las reaginas (IgE)

SUSTANCIAS

LISOSOMICAS

v

En granulos de neutrofilos y monocitos.
Controladas por antiproteasas.

Proteinas cationicas: aumentan la
permeabililidad vascular
Proteasas Acidas: degradan
bacterias dentro de los
fagolisosomas

Proteasas neutrogenas. degradan
colageno, elastina. cartilago
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Plaquetas.

Los megacariocitos al desprender determinados fragmentos de su citoplasma
originan los corpusculos llamados plaquetas, su funcion basica se centra en

provocar la coagulacién sanguinea, ademas sintetiza PAF:
Es un factor de agregacién plaquetario o AGEPC (acetil-gliceril-éter-fosforil-colina).

- Produce la agregacion plaquetaria mediante la liberacion de aminas
vasoactivas.

- Activa la agregacion de microtrombos e isquemias.

- A bajas dosis produce vasodilatacion y aumento de la permeabilidad
capilar.

- A dosis elevada provoca vasoconstricecion.

Linfocitos.
Linfocitos B Linfocitos T
- -Sintetizan anticuerpos (Ac) - Cumplen distintas funciones
especificos frente a distintos mediadas por células en las que se
antigenos que le son presentados. diferencian (T colaboradores,

, . . , supresores y citoliticos).
- Actian en inflamaciones crdnicas p y )

- Ademas secretan factores
quimiotacticos para monocitos
macréfagos LPMN.

- -Sirven para sinterizar los Ac,
diferenciados a células plasmaticas

- Factor inhibidor de la emigracion.

- Factor activador de macrofagos.

- Interleucina-2.

- Interferdn.

l Fendémeno por el que los linfocitos
memoria emigran a los tejidos que albergan
el ganglio linfatico donde tuvo lugar el
primer encuentro con el Ag., es decir, el
lugar donde mas probabilidades hay de
encontrarlo de nuevo

Homing

v
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Fagotitos

En la medula 6sea se encuentran primariamente los precursores o monoblastos,

estos a su paso al torrente sanguineo sufren una modificaciéon citoplasmatica y

pasan a ser los llamados monocitos. Estos monocitos cuando se encuentran en el

tejido conjuntivo pasan a ser los histiocitos o bien en la fase de activaciéon seran los

macrofagos
Células fijas NO Fijos o residentes. Células de Kupfer y
fagociticas: - Neumocitos tipo 11 limitantes de seno:
Dendriticas - Microglias - Bazo Medula 6sea
Interdigitantes - Células limitantes de - Corteza suprarrenal
(presentadoras) senos sanguineos - Hipofisis-
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I1.4.2.3. HUMORAL

Se produce mediante los llamados mediadores quimicos:

Tienen una vida media muy corta que va desde los primeros segundos de la
agresion inflamatoria hasta varios minutos.

Son liberados en el propio foco inflamatorio.

Por cada mediador se encuentra uno o varios elementos de efecto opuesto

La inflamaciéon también se produce en los tejidos denervados.

[ DANO TISULAR }

[ Enddgenos } [ Exogenos ]

P
Ll Pépticos formilatados
liberados por E. Coli.
Quimiotaxis de neutrofilos

Derivados de las
PLASMA
Plaquet A
Inflamatorias

Derivados de las )
CELULAS J

— 1
‘ ' ' ‘ Fact.
Linfocitos Araquiddnico Fact. Activador HAGEMAN
AC PAF plaquetario
[ COMPLEMENTO
1 1

CICLOCIGENASA [ LIPOXIGENASA W

1
{ Tromboxanos } [ Leucotrienos ]

[ Prostaglandinas
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Mediadores derivados de las células

Aminas vasoactivas

Plaquetas

Mastocitos y
Basofilos

SEROTONINA

Presente en el tracto gastrointestinal y en
SNC.

Actla como neurotransmisor

Producen vasodilatacion

HISTAMINA

Produce vasodilatacion

Aumento de la permeabilidad inmediata
Produce la quimiotaxis en eosinofilos

Células linfocitarias

Citocinas

PAF (Factor activador plaquetario)

Se libera por los linfocitos T y otras
células responsables de inmunidad,
producen un mecanismo de activacion

En basofilos neutrofilos y monocitos. Se
libera por la accion de IgE e IgG
Producen agregacion plaquetaria

A dosis muy baja producen
vasodilatacion

A dosis alta vasoconstriccion

ACIDO ARAQUIDONICO

Esterificado en fosfolipidos de las membranas celulares, mediante la activacion de
fosfolipasa A2, se activa y pasa a ser Acido araquidonico libre.

4/\

Via ciclooxigenasa

Prostaglandinas

Inhibicion por AAS y otros AINES
Producidas por la mayoria de animales

(J. Vane, Nobel 1982)
Tromboxano A2
Vasoconstriccion
Agregacion plaquetaria
PGI2= prostaciclina

Son autacoides u hormonas de corto alcance,
A la mas ligera estimulacién celular:
Responde descargando prostaglandinas

Via lipoxigenasa
5-HPFTF

Leucotrienos

En leucocitos y plaquetas
Aumento de quimiotaxis para
neutrofilos y monocitos
Contraccion de musculo liso
Efecto 1000 veces superior a
histamina

I1.5. ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS.
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Denominados asi, segin Manual de Farmacologia (Katzung 1999) a los farmacos
utilizados para combatir en términos generales los signos y sintomas de los
procesos inflamatorios. Basicamente todos los AINES utilizados hoy en dia, actian
inhibiendo la actividad de la ciclooxigenasa I (COX-I constitutiva) y la
ciclooxigenasa 2 (COX-2, inducida en el sitio de la inflamacién) y con ello la sintesis
de prostaglandinas y tromboxanos (Mycek y Harvey 2004). Se piensa que la
inhibicion de la COX-2 interviene y media en las acciones antipiréticas,
analgésicas y antiinflamatorias de los antiinflamatorios no esteroideos, pero la
inhibiciéon simultanea de COX-1 ocasiona efectos secundarios no deseados, en
particular los que culminan con patologia de ulcera gastrica, consecuencia de la

inhibicién de la sintesis de prostaglandinas.

Por tanto se expone la posible ventaja terapéutica de los inhibidores selectivos de la

COX-2, (Flores 2003, Mycek y Harvey 2004).

Segun cita Goodman (2003), los antiinflamatorios, antipiréticos, y analgésicos, son
un grupo heterogéneo de compuestos que casi nunca tienen relacion quimica alguna

entre si, pero que comparten alguna actividad terapéutica y efectos adversos.

El compuesto prototipo seria el dcido acetil salicilico (aspirina) y algunos autores le
o _y C e
conocen como “farmacos similares a la aspirina” pero el nombre mas usado es el de

antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

A lo largo de la historia médica, se han intentado de dilucidar el mecanismo de
accion de estos farmacos. Se cree que el aspecto mas importante del mecanismo de
accién de estos compuestos, es la inhibicién de la ciclooxigenasa (COX), enzima
encargada de la biosintesis de las prostaglandinas y otros autacoides concomitantes

(Flores 2003).
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I1.5.1. MECANISMOS DE ACCION.

Hasta antes de 1971 no se habian definido sus efectos antiinflamatorios,
antipiréticos y analgésicos, fecha en que Van, Smith y Willis comprobaron que
concentraciones pequenas de aspirina e indometacina inhibian la produccién

enzimatica de prostaglandina.

Ya entonces, se tenian pruebas de que estas participaban en la patogenia de la
inflamacion y la fiebre, y ello reforzé la hipodtesis de que la inhibicion de la
biosintesis de dichos autacoides podria explicar diversas acciones clinicas de esos

medicamentos.

También se comprobd por aquel entonces, segin Clark (1993) el dato de que las
prostaglandinas se liberan siempre que hay un dafo celular, que aparecen en
exudados inflamatorios, y que los AINES inhiben la biosintesis de estas sustancias

en todas las células estudiadas.
Segtin Ganon (1980), Guyton (1980), definen los procesos de:
Inflamacion.

El proceso inflamatorio incluye una serie de fenémenos que pueden ser
desencadenados por diversos estimulos como: agentes infecciosos, isquemias,

Interacciones antigeno-anticuerpo, lesiones térmicas, quimicas o traumaticas.

Cada tipo de estimulo desencadena un tipo caracteristico de reaccién o respuesta. A
nivel macroscopico, la respuesta por lo comin se acompana de los conocidos signos

clinicos como eritema, edema y dolor.

Las reacciones inflamatorias surgen en tres fases diferentes y cada una, al parecer,

es mediada por distintos mecanismos.

Una primera fase transitoria y aguda, se caracteriza por la vasodilatacion local y

una mayor permeabilidad capilar.
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Una segunda fase subaguda y tardia, que se identifica mas bien por la infiltracién

de leucocitos y fagotitos.

Por ultimo una tercera fase o fase proliferativa cronica en la cual se advierte

degeneracion y fibrosis tisular.

Este tema ya fue tratado en el capitulo anterior y no merece reiterarnos en el

mismo.
Dolor.

Casi siempre los AINES son clasificados como analgésicos leves, pero esta

clasificacién no es del todo precisa.

En la evaluacién de la eficacia analgésica, el tipo de dolor y también su intensidad
son importantes. En algunas formas de dolor postoperatorio, por ejemplo, pueden

ser mejores los analgésicos opiaceos.

El dolor que acompana a la inflamacién y lesion tisular, quizas, es consecuencia de
la estimulacién local de las fibras del dolor y mayor sensibilidad a él, en parte, como
consecuencia de una mayor excitabilidad de las neuronas centrales de la medula

espinal (sensibilizacion central).

En el desencadenamiento del dolor por inflamacién, la bradicinina liberada, a
partir del cininogeno plasmatico y de citocinas como TNFa, IL-1, e IL-8, al parecer
tiene particular importancia; dichos agentes liberan prostaglandinas y tal vez otros

mediadores que estimulan la hiperalgesia.

Los neuropéptidos como la sustancia P y el péptido producido por el gen de la

calcitonina, también intervienen en el desencadenamiento del dolor.

Dosis grandes de prostaglandinas E2 y F2a, que en el pasado se aplic6 a mujeres
mediante inyeccién intramuscular o subcutanea para inducir el aborto, causaron
dolor local intenso. Las prostaglandinas ocasionan también cefaleas y dolor

vascular al ser introducidas mediante goteo intravenoso.
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La habilidad de las prostaglandinas para sensibilizar a los receptores del dolor a
estimulos mecanicos y quimicos es consecuencia de una disminucién del umbral de

los nocioceptores polimodales de las fibras nerviosas C.

En términos generales, los AINES no modifican la hiperalgesia ni el dolor causado
por accion directa de las prostaglandinas, lo cual es congruente con la idea de que
los efectos analgésicos de tales farmacos provienen de la inhibicién de la sintesis de

prostaglandinas.

Fliebre.

La regulacion de la temperatura corporal necesita un equilibrio finisimo entre la
producciéon y pérdida de calor; el hipotalamo regula el punto prefijado en que se

conserva la temperatura del cuerpo?.

En la fiebre, el nivel de este punto “termorregulador’ aumenta y los
antiinflamatorios no esteroideos intervienen en su normalizacion. Los farmacos en
cuestiéon no influyen en la temperatura corporal si esta aumenta por factores

mecanicos como el ejercicio o incremento de la temperatura ambiental.

La fiebre puede ser consecuencia de infeccion o secuela de lesiéon tisular,

inflamacion, rechazo a un injerto, cancer u otros cuadros patolégicos.

Un signo comun de dichos cuadros es la mayor formacion de citocinas, IL-1B, IL-6,
interferones a y b y TNFa. Las citocinas incrementan la sintesis de PGE2 en
organos pre ventriculares cerebrales, en el area hipotalamica preoptica o muy
cerca de ella, y PGE2, al aumentar la cantidad de AMP ciclico, estimula al
hipotalamo para aumentar la temperatura corporal, lo cual genera incrementos en
la generacién de calor y disminuciones de la perdida del mismo. Los AINES

suprimen esta respuesta al inhibir la sintesis de PGE2.

! Saper y Brader. 1994
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Las pruebas de tales fenémenos, incluyen la propiedad de las prostaglandinas, en
especial PGE2 de producir fiebre cuando se introduce en goteo a los ventriculos

cerebrales o se incluye en el hipotalamo.

Ademas, la fiebre es un efecto adverso frecuente de las prostaglandinas si se
administran a mujeres como abortificantes o para la estimulacién del parto

provocando contracciones en el miometrio.

Inhibicién de la biosintesis de prostaglandinas por la accion los AINES.

Los principales efectos de los AINES, citado por Flores en su tratado de
Farmacologia Humana (2003), son consecuencia de su propiedad de inhibir la
produccion de prostaglandinas y por ello aqui se describen las actividades

enzimaticas que intervienen en la sintesis de prostaglandinas.

También propone, que la primera enzima en la via sintética de prostaglandina es la
prostaglandina de sintasa de endoperoxido o ciclooxigenasa de acidos grasos; esta

enzima transforma el acido araquidonico en productos intermediarios inestables,

PGG2 y PGH2.

Se sabe ahora que hay dos formas de dicha ciclooxigenasa llamadas ciclooxigenasa

1 (COX-1) y ciclooxigenasa 2 (COX-2).

COX-1 es una isoforma constitutiva que aparece en casi todas las células y tejidos
normales, en tanto que COX-2 es inducida en los procesos de inflamacién, por
accion de las citocinas y mediadores de la inflamacion. Sin embargo COX-2
también se encuentra en algunas zonas del rinén y del cerebro. Como dato muy
Importante COX-1 pero no COX-2 es expresada de forma configurativa en el
estomago. Ello explica la frecuencia de mucho menor toxicidad en el estomago con

el uso de inhibidores selectivos de COX-2 (Antoniou 2007, Ardoin 20086).

El acido araquidonico también puede ser transformado, por medio de la via 5-

lipooxigenasa en diversos leucotrienos. El AAS y los AINES inhiben a la enzima
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ciclooxigenasa y la producciéon de prostaglandinas, pero no suprimen las vias de la

lipooxigenasa ni la formacién de leucotrienos.

Los glucocorticoides suprimen la expresiéon de COX-2 y por consiguiente, la

produccién de prostaglandinas mediadas por dicha ciclooxigenasa.

El efecto en cuestion quizas contribuya parcialmente a las acciones

antiinflamatorias de los glucocorticoides.
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I1.5.2. CLASIFICACION QUIMICA DE LOS ANALGESICOS, ANTIPIRETICOS Y
ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS.

Segun propone Andoni en: Actualizaciéon en Antiiflamatorios no esteroideos

(Rheumatology 2006)
Inhibidores no selectivos de COX-1

Derivados del Acido acetil salicilico.
- Aspirina.
- Salicilato de sodio.
- Trisalicilato de magnesio y colina.
- Salsalato.
- Difluinisal.
- Sulfasalazina.

- Olsalazina

Derivados del paraaminofenol

- Acetaminofen

Indol y Acidosindenaceticos

- Indometacina y sulindac

Acidos heteroarilaceticos
- Tolmetin
- Diclofenaco

- Ketorolaco
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Acidos arilpropionicos
- Ibuprofeno
- Naproxeno
- Flubiprofeno

- Ketoprefeno, Fenoprefeno y Oxaprozina.

Acidos antranilicos (fenamatos)
- Acido mefenamico

- Acido meclofenamico.

Acido endlicos
- Oxicam
- Piroxicam

- Meloxicam

Alcanonas

- Nabumetona
Inhibidores selectivos de COX-2

Furanonas con sustitucion de diaril

- Rofecoxib

Pirazoles con sustitucion de diaril

- Celecoxib

Acidos indolaceticos

- Etodolac.

Sulfonanilidas

- Nimesulida
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I11.5.3. EFECTOS TERAPEUTICOS DE LOS ANTIINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDEOS.

Todos los AINES que incluyen los inhibidores selectivos de COX-2, son
antipiréticos, analgésicos y antiinflamatorios. Una excepciéon importante sera el
acetaminofén, que es un antipirético y analgésico, pero que no posee de modo

importante actividad antiinflamatoria (Goodman 2003).

Los farmacos en cuestion, cuando se utilizan como analgésicos, suelen ser eficaces

solo contra el dolor de intensidad pequena o moderada.

Sus efectos maximos son mucho menores, pero no originan las manifestaciones
indeseables de los opidceos en el sistema nervioso central, que incluyen depresion

respiratoria y apariciéon de dependencia fisica.

Los AINES no cambian la percepcién de las modalidades sensitivas, excepto la del
dolor. El dolor postoperatorio crénico o el que proviene de la inflamacion, es
particularmente controlado por los farmacos de esta categoria, pero no alivian el

dolor que surge de visceras huecas.
Como antipiréticos, aminoran la temperatura corporal en los estados febriles.

El hecho de que los inhibidores selectivos de COX-2 sean antipiréticos eficaces

denota que la isomorfa COX que interviene en la termorregulacion es la COX-2.

La principal aplicaciéon de los AINES en los seres humanos incluye el tratamiento
de los trastornos musculo-esquelético, como la artritis reumatoide, la osteoartritis,
y la espondilitis anquilosante. El tratamiento a largo plazo con rofecoxib y celecoxib
es eficaz para suprimir la inflamacion sin los efectos toxicos en el estomago que

surgen con el uso de AINES no selectivos (Goldstein 2000).

En términos generales, con los AINES se obtiene solo alivio sintomatico del dolor y
la inflamacién que surge con la enfermedad y no detienen la evolucién del cuadro

patologico en los tejidos.
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Los demas usos de los AINES también dependen de su capacidad de bloquear la
sintesis de prostaglandinas. Se ha comprobado que estas sustancias intervienen en
la persistencia del conducto arterioso, por tanto, se ha utilizado la indometacina y
agentes similares en neonatos para cerrar dicho conducto cuando aun permanecia
abierto. Por otra parte, el uso de AINES no selectivos en embarazadas puede

originar contracciones prematuras en el conducto arterioso del feto.

La liberaciéon de prostaglandinas por parte del endometrio en la menstruacion
puede ocasionar célicos intensos y otros sintomas de dismenorrea primaria: se han

obtenido buenos resultados en el tratamiento de estos cuadros con el uso de AINES.

Un estudio reciente indico que e/ rofecoxib, un inhibidor selectivo de COX-2 tiene la
misma eficacia que el naproxeno sédico, un AINE no selectivo, en el tratamiento de

la dismenorrea.

Por todo ello se prevé que se utilizaran cada vez mas los inhibidores selectivos de

COX-2 en el trastorno mencionado.

En otros estudios se ha comprobado, que el principal mediador de las crisis
intensas de vasodilatacion e hipotensién en personas con mastocitocis sistémica ha
sido la prostaglandina D2 liberada por las células cebadas en grandes cantidades.
El tratamiento de dichos pacientes a base de antihistaminicos solos, por lo comin
no es eficaz, en tanto que si se agrega un AINE, es posible evitar certeramente los

episodios mencionados.

Un terreno importante en el que se ha utilizado y se utilizan cada vez mas los
AINES es la prevencion del cancer de colon. Los estudios epidemiolégicos sugieren
que el uso frecuente de AAS se acompana de una disminucién extraordinaria en la

incidencia de este tipo de tumores.

También se comprob6é que el uso en particular del sulfuro de sulindac, suprime

significativamente la formacién de pélipos en personas con poliposis familiar.
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Las grandes dosis de niacina (dcido nicotinico) disminuye eficazmente los niveles de
colesterol en suero, los de LDL y aumentan los HDL. Sin embargo, dicho farmaco

no es tolerado porque origina una notable hiperemia cutanea.

I1.5.4. EFECTOS ADVERSOS DE LOS ANTIINFLAMATORIOS NO
ASTEROIDEOS.

Conocemos la amplia gama de efectos terapéuticos de los AINES, pero tenemos que
destacar también los efectos adversos e indeseables de los mismos que a

continuacién se detallan:

- Ulcera de estomago e intolerancia por irritacién gastrica (Chan 2006).
- Inhibicién de la funcién plaquetaria.

- Inhibicién de la induccién del trabajo de parto.

- Alteraciones en la funcién renal y hepatica (Villanueva 2007).

- Reacciones de hipersensibilidad.

- Alteraciones y riesgo cardiovascular. (Solomon 2006, Valat 2006, White 2007)

El mas frecuente de estos, es la propensiéon a inducir ulceras gastricas o
Intestinales, que a veces se acompana de anemia por la perdida hematica

resultante (Byron 2005, Cryer 2001, Chan 2006, Wolfe 1999).

La excepcién resultante a este proceso, es que el uso de inhibidores altamente
selectivos de COX-2 no muestran propensiéon a causar ulceras de estomago

(Goldstein 2000).

Los individuos que utilizan estos farmacos no selectivos durante largo tiempo
tienen un riesgo relativo tres veces mayor de sufrir efectos gastrointestinales

graves.

El dano en el estomago que generan dichos farmacos pueden surgir de dos
mecanismos diferentes. La irritacién local de las sustancias ingeridas permite la

difusién retrograda de acido al interior de la mucosa gastrica y la induccién de dano
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tisular. La administracion parenteral puede ocasionar dano también y hemorragia,
en relacion con la inhibicién de la biosintesis de prostaglandinas en el estomago y
en particular, PGI2 y PGEZ que actiian como agentes cito protectores de la mucosa
gastrica. Estos eicosanoides inhiben la secrecion acida en el estomago, intensifican
la corriente sanguinea por la mucosa y estimulan la secrecion de moco cito

protector en el intestino.

Todos los AINES expuestos, con excepcion de los amino fenoles y los inhibidores de
COX-2! altamente selectivos, muestran una gran tendencia a causar efectos
adversos en el tubo digestivo (Lachin 2003, Lanas 2006, Lovegrove 2005, que van
desde la dispepsia leve y pirosis, hasta ulceras de estomago y duodeno, a veces con
resultados letales, citado por Lanas en: The American Journal of Gastroenterology

(2005).

Cita Lanas en Gastroenterology (2006), que la administracién del anilogo de PGE1,
misoprostol, junto con los antiinflamatorios, tal vez sea beneficiosa para evitar la

ulcera duodenal y gastrica.

Otros efectos adversos de estos productos, que resultan del bloqueo de la sintesis de
prostaglandinas endégenas y tromboxano A2, incluyen alteraciones de la funcion
plaquetaria, prolongacion de la gestacion o del trabajo de parto espontaneo, cierre

prematuro del conducto arteriosoy cambios en la funcion renal.

I1.5.5. DERIVADOS DEL ACIDO PROPIONICO.

Constituyen un grupo de antiinflamatorios eficaces y tutiles, pueden tener ciertas
ventajas frente a la aspirina y a la indometacina en muchos pacientes, ya que
suelen ser mejor tolerados. No obstante los derivados de esta categoria comparten

todos los efectos colaterales y secundarios del grupo global de farmacos.

" En Noviembre de 2007 Reino Unido y Alemania retiran un COX-2 denominado Prexige, al igual que
ocurri6 con Vioxx por relacionarse con problemas cardiovasculares, este otro se ha relacionado con
problemas hepaticos graves en 20 de ellos. La Comision de Medica Agencia britanica ha recomendado la no
seguridad del farmaco en los pacientes hasta nuevas investigaciones realizadas en humanos.
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Su proliferacion rapida y la gran promocién de la que han sido objeto, hace que los
profesionales de la salud, se tope con dificultades para seleccionar racionalmente
entre uno y otro farmaco del grupo. Las semejanzas entre todos los miembros de

este grupo son mas notables que las diferencias.

Las indicaciones aprobadas para utilizar algunos de los derivados del acido
propidnico, incluyen el tratamiento sintomatico de la artritis reumatoide,
osteoartritis, espondilitis anquilosante y artritis gotosa aguda, también se puede
usar como analgésico, contra la tendinitis y bursitis aguda y en la dismenorrea

primaria.

Los estudios en seres humanos sefialan que los efectos de los derivados del acido
propidnico son similares a la aspirina para tratar signos y sintomas de la artritis
reumatoide y osteoartritis, observando en personas con la primo infeccion:
Disminucién de la hinchazén articular, el dolor y la duracion de la rigidez matinal,

se observa mejoria en la potencia, la movilidad y el vigor corporal.

En términos generales, la intensidad de los efectos adversos es menor que la
correspondiente a la ingestion de indometacina o dosis altas de aspirina. A pesar de
ello, la aspirina es menos costosa que los derivados del acido propidnico, para

quienes la toleran.

Dentro del grupo describimos: Zbuprofeno, naproxeno, flurbiprofeno, fenoprofeno,

ketoprefeno y oxaprozina.

Estos farmacos se utilizan habitualmente en Estados Unidos. En otros paises
europeos se estan utilizando o estan en via de experimentacion otras sustancias de
este tipo que incluyen: fembufeno, carprofeno, piprofeno, indobufeno y acido

tiaprofenico.

FEl Ibuprofeno fue el primer miembro de derivados del acido propidénico que se
utilizo de forma general, de tal forma que con él, se tiene gran experiencia

acumulada.
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FEl naproxeno tiene una vida media mas larga que los demas farmacos con los que

guarda semejanza estructural y funcional.

La oxaprozina posee una vida media larga y puede administrarse una vez al dia.

Propiedades farmacoldgicas. Las propiedades farmacodinamicas de los derivados
del acido propidnico no difieren de manera significativa. Todos son inhibidores de la
ciclooxigenasa isomorfica, aunque se advierte notable variacién en su potencia al
respecto. Por ejemplo, el naproxeno es unas 20 veces mas potente que la aspirina,
en tanto que el Ibuprofeno y la aspirina son aproximadamente equipotentes como

inhibidores de la ciclooxigenasa.

Todos los compuestos de este grupo modifican la funcién plaquetaria y prolongan el
tiempo de hemorragia, por tanto es de suponer que todo individuo que no tolera la
aspirina, experimentara asimismo una reaccién intensa después del consumo de
cualquiera de estos productos. Algunos de los farmacos del grupo, poseen notables
efectos inhibidores de la funcién leucocitaria, y en este sentido es particularmente

potente el naproxeno.

Los compuestos varian en su potencia, pero esto no tiene una importancia clinica
manifiesta. Todos son farmacos antiinflamatorios eficaces en animales de
experimentacion, poseen propiedades antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas
en seres humanos, asi como pueden causar toxicidad gastrica, aunque suelen ser

menores que con el uso de la aspirina.

Es dificil contar con datos para fundamentar una seleccién racional del farmaco, sin
embargo en algunos estudios clinicos en los que se compardé la actividad de algunos
miembros del grupo, los pacientes prefirieron naproxeno por la analgesia y el alivio

de la rigidez matinal con él obtenidos.

Con respecto a los efectos adversos, el mejor tolerado fue el naproxeno y le

siguieron en frecuencia el Ibuprofeno y fenoprofeno.

Interacciones farmacolégicas. Particularmente, las posibles interacciones adversas

de los derivados del acido propidnico, son debidas a su enorme avidez por la
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albimina del plasma, sin embargo, los compuestos de esta categoria no alteran los
efectos de los hipoglucemiantes por via oral, ni de la warfarina. A pesar de todo se
debe estar preparado para ajustar la dosis de warfarina, ya que dichos
medicamentos alteran la funcion plaquetaria o pueden causar lesiones

gastrointestinales.

CH,

(CH,) ,CHCH, CHCOOH

I1.5.6. IBUPROFENO.

Se comercializa en comprimidos que pueden variar desde los 200 mg. a los 800mg.
Actualmente en Europa puede adquirirse sin receta médica. En procesos de artritis
reumatoides y osteoartritis se pueden incluso llegar a prescribir 3200 mg. diarios
de forma fraccionada, aunque la dosis habitual diaria para este farmaco suele ser
de 1200 a 1800 mg. También es posible disminuir la dosis cuando se administra de

forma crénica en el tiempo.

Como analgésico moderado y en la dismenorrea leve, se suele utilizar una dosis de

400 mg. cada 6 horas, segun las necesidades.

El producto se aconseja ser consumido con leche o después de la toma de otros

alimentos para reducir al minimo los efectos adversos en el aparato digestivo.

Farmacocinética y metabolismo. Una vez ingerido el farmaco, se absorbe con
rapidez, y en el término de 15 0 30 minutos se encuentran las concentraciones mas

altas en el plasma, la vida media en el plasma es de unas dos horas.

El Ibuprofeno se liga a las proteinas plasmaticas en un 99%, pero ocupa solo una

fraccion de los sitios totales de union de ellas al farmaco, pasa poco al interior de los
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espacios sinoviales, y en ellos puede permanecer en concentraciones mayores en

tanto disminuyen las del plasma.
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En animales de experimentacion, el Ibuprofeno pasa con facilidad a la placenta.

La excrecion del Ibuprofeno es rapida y completa, mas del 90% de la dosis ingerida
es excretada por la orina en forma de metabolitos y sus conjugados, los principales

metabolitos son un compuesto hidroxilado y otro carboxilado.

Toxicidad. El Ibuprofeno se ha utilizado en individuos con antecedentes de
intolerancia gastrointestinal a otros AINES, sin embargo, el tratamiento debe

mterrumpirse en el 10 al 15% de los enfermos porque no toleran el farmaco.

Los efectos adversos en el tubo digestivo se observan en el 5 al 15% de quienes
reciben Ibuprofeno, y en los mas comunes son dolor epigastrico, nauseas, pirosis y
sensacion de distension en el tubo digestivo. Sin embargo, la incidencia de tales

efectos es menor que con el uso de la aspirina o la indometacina.

Otros efectos adversos relacionados con el tratamiento de Ibuprofeno han sido
menos frecuentes e incluyen casos de trombocitopenia, lesiones cutaneas, cefaleas,
mareos, vision borrosa y en menor proporcion ambliopia toxica, retenciéon de

liquidos y edemas.

Las personas que muestren perturbaciones oculares deben interrumpir el consumo
de este farmaco. No se recomienda usar Ibuprofeno en embarazadas y durante el

periodo de lactancia.
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I.6. CONCEPTO Y ESCALAS DE DOLOR

El dolor fue llamado por Sherrington ‘el adjunto psiquico de un reflejo protector
Imperativo’. Desde el punto de vista de la neurofisiologia, para el Dr. W. Ganong
(1980), para hablar de dolor habria que comenzar diciendo que los receptores para
esta sensacion subjetiva son las terminaciones libres que se encuentran en casi

todos los tejidos del organismo.

Los impulsos dolorosos recibidos, son transmitidos al SNC por dos tipos de fibras.
Un tipo esta compuesto de pequenas fibras mielinizadas que conducen a una
velocidad de 10 a 30 m/sg., y otro consiste en fibras no mielinizadas que conducen
los impulsos a baja velocidad, de 0,5 a 2 m/sg. Ambos grupos terminan en el asta

dorsal de la medula.

Los impulsos del dolor ascienden por el tracto espino-talamico a los nucleos
posteromedial ventral del talamo, en estos nucleos, hacen relevos y se proyectan a

la circunvolucion postcentral de la corteza cerebral.

La presencia de dos vias para el dolor: una lenta y otra rapida, explica la
observacion fisiolégica de que existen dos tipos de dolor. Un estimulo doloroso causa
una sensacién “viva”’, aguda localizada, seguida de una sensacién sorda, dolorosa,

difusa y desagradable.

Estas dos sensaciones son llamadas indistintamente dolor rapidoy lento o primero
y segundo dolor. Mientras mas lejos del encéfalo se aplique el estimulo, mayor es la

separacion de los componente.

Estas evidencias ponen en claro que el dolor rapido se debe a la actividad de las
fibras mielinizadas y el dolor lento se debe a la actividad de las fibras

desmielinizadas.

Existe muchas pruebas de que los estimulos sensoriales son percibidos en ausencia
de la corteza cerebral, lo cual es particularmente cierto en el caso del dolor. Las

areas corticales aparentemente estan encargadas de la interpretacion
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discriminativa, exacta y significativa del dolor, pero la percepcién sola, no requiere

la corteza.

Los estimulos que son dolorosos, generalmente inician potentes respuestas de
flexion y prevencion. Ademas el dolor es peculiar entre las sensaciones en el sentido
de que va acompanado de un fuerte componente emocional. La informacién
transmitida por los sentidos puede evocar, secundariamente, emociones agradables
o desagradables, dependiendo en gran parte de la experiencia previa, pero el dolor

solo posee un afecto intrinseco desagradable.

Las evidencias actuales indican que esta respuesta afectiva depende de las

conexiones de las vias del dolor en el talamo.

I1.6.1. TTPOS DE DOLOR.

Ganon y Guyton (1980) distinguen en sus tratados de fisiologia médica tres tipos de

dolor:

Dolor visceral El dolor de las estructuras wviscerales, es mal localizado,
desagradable, se acompana de nauseas y sintomas autosomicos, y a menudo irradia

o es referido a otras estructuras.

Debido a que las visceras tienen pocos receptores del dolor, este es mal localizado,
sin embargo, este puede llegar a ser muy intenso. De la misma manera, los
receptores que se encuentran en las paredes de las visceras huecas, son
especialmente sensibles a la distension de estos 6rganos. Cuando una viscera esta
inflamada o hiperemica, estimulos relativamente débiles, causan dolor muy
intenso. Esto probablemente representa una forma de hiperalgesia primaria

semejante a las que ocurren en las estructuras somaticas.

También se dice que la tracciéon del mesenterio es dolorosa, pero la importancia de
esta observacion en la producciéon de dolor visceral no es clara. El dolor visceral es
particularmente desagradable no solo por el componente afectivo que tienen en

comun con todos los dolores, sino también porque muchos aferentes viscerales
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excitados por el mismo proceso que causa dolor, tienen conexiones reflejas;

sintomas como nauseas, vomitos y otros efectos autonémicos.

Los impulsos dolorosos de las visceras toracicas y abdominales son conducidos por
el sistema nervioso simpatico y por las raices dorsales del primer nervio toracico
espinal hasta el segundo lumbar. Debido a esta localizacién, cuando se efectiia una
simpatectomia, se produce una abolicion del dolor de: Corazén, del estomago y de
los intestinos. Sin embargo los impulsos nerviosos del es6fago, traquea y de la
faringe, son mediados por los aferentes vagales, asi como los impulsos de dolor de la

estructuras pélvicas, son transmitidos por los nervios parasimpaticos sacros.

Tanto el dolor visceral como el somatico profundo, provocan la contraccién refleja de
los musculos esqueléticos cercanos. Esta contraccion refleja ocurre usualmente en
la pared abdominal volviéndola rigida. Es mas marcado cuando los procesos

inflamatorios afectan al peritoneo.

Los detalles anatémicos de las vias reflejas por las cuales los impulsos de las
visceras afectadas inician el espasmo muscular esquelético, aun esta por aclarar.
Este espasmo protege a las estructuras inflamadas subyacentes de los

traumatismos inadvertidos.

Asi pues resumiriamos que los signos clasicos de la inflamacién de una viscera
abdominal son: Dolor, hipersensibilidad, cambios autonémicos como hipotensién,
sudor y espasmo de la pared abdominal. La hipersensibilidad se debe al umbral
disminuido de los receptores del dolor en la viscera, los cambios autondémicos, a la
activacion de los reflejos viscerales y el espasmo, a la contraccién refleja de los

musculos esqueléticos de la pared abdominal.

Dolor somatico, que incluye dolor superficial o dolor cutaneo y dolor profundo

procedente de musculos, tendones y articulaciones.

Dolor superficial. Se produce por estimulos nocivos que actian a nivel de
receptores tisulares y de mucosas de las fibras que las inervan, se localizan con
precision. Cuando se provoca una estimulaciéon de estos receptores, existe una

primera fase o componente que provoca un dolor de caracter agudo, bien localizado
92



Introduccién y marco tedrico.

y que desaparece con rapidez una vez cesado el estimulo. Este estimulo doloroso
suele ir acompanado de reacciones rapidas de huida. A este dolor superficial
primario le sigue un dolor superficial secundario, que en general es de caracter
sordo y urente, mas dificil de localizar que el primero y desaparece aun mas

lentamente.

Este dolor superficial secundario es mas parecido e incluso se diria que idéntico al

dolor profundo.

Dolor profundo. La diferencia principal entre la sensibilidad superficial y profunda
estriba en la diferente naturaleza del dolor provocado por los estimulos

nocioceptivos.

A diferencia del dolor superficial, el dolor profundo esta mal localizado, es
nauseante y va acompanado con frecuencia de sudor y de cambios en la presién
arterial. Los receptores de este tipo de dolor son especificos y no se produce por

sobre estimulacion de otros receptores.

Por otra parte el estimulo adecuado para estos receptores, no es tan especifico
como para otros, porque ellos pueden ser estimulados por diversos estimulos
fuertes. Por ejemplo, responden al calor, pero se ha calculado que su umbral para la
energia térmica es mas de cien veces mayor que el de los receptores de calor.
También responden a la energia eléctrica, a la mecanica y especialmente a la
quimica, tanto es asi, que se ha sugerido, que el dolor es mediado quimicamente y
que los estimulos que lo provocan tienen en comun la capacidad de liberar un

agente quimico que estimula las terminaciones nerviosas!.

Se ha estudiado también que la histamina puede ser el agente quimico que active

las terminaciones nerviosas.

Si un musculo se contrae ritmicamente en presencia de irrigacién sanguinea
adecuada y de oxigeno, no se presenta dolor, sin embargo, si se obstruye la

circulaciéon en dicho musculo, las contracciones pronto causaran dolor, este dolor

! Este agente tnico podria ser la cinina. Polipéptido liberado de las proteinas por enzimas proteoliticas, se sabe que
son liberadas en los tejidos por los estimulos nocivos y que pueden producir dolor intenso.
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persiste hasta que se restablece el flujo sanguineo. Esta observacion se interpreta
como la liberacién de un agente quimico (factor P de Lewis) durante la contraccién
que causa dolor cuando su concentracion a nivel local es bastante elevada. Cuando

la irrigacion se restaura, este elemento quimico es lavado o metabolizado.

La identidad del factor “P” no esta definida pero podria ser el K+ o posiblemente
una cinina. Ejemplos claros de este factor P los tenemos en el dolor precordial que
aparece cuando el miocardio se vuelve isquémico en el ejercicio (angina de pecho) es
un ejemplo claro de acumulacién de factor P en un musculo. El dolor anginoide se
alivia con el reposo porque hacer disminuir el requerimiento de O2 por el miocardio

y permite que la irrigacién elimine el factor.

En la claudicacién intermitente producida por una enfermedad vascular oclusiva,
es otro ejemplo de esto, el dolor se presenta cuando el paciente estd caminando y

desaparece cuando hace reposo y se detiene, aumentando la circulacién y el aporte
de O2.

Dolor referido. En general, la excitacion de una viscera produce dolor que se siente,
no unica y exclusivamente en dicho 6rgano, sino que dicha sensacién puede sentirse
en alguna estructura somatica que puede estar situada a considerable distancia. El

dolor de este tipo se dice que esta referido a dicha estructura somatica.

El dolor somatico profundo también puede ser referido, pero no el dolor superficial.
El mejor ejemplo conocido de este tipo de dolor es el de origen cardiaco referido a la

cara interna del brazo izquierdo.

Otros ejemplos espectaculares son: el dolor en la punta del hombro debido a la
irritacion de la porcion central del diafragma, y el dolor en el testiculo debido a la
distension del uréter. Sin embargo, los sitios de referencia de este tipo de dolor no
son estereotipos y proyecciones siempre en el mismo lugar, de hecho, a veces los
dolores cardiacos pueden ser puramente abdominales, referidos al brazo derecho

incluso al cuello.

Cuando el dolor es referido, siempre lo es a una estructura que proviene del mismo

segmento embrionario o dermatoma, como la estructura en la cual se origina el
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dolor. Este principio se llama regla de los dermatomas. Por ejemplo, el diafragma
emigra de la region del cuello durante su desarrollo embrionario hasta su
localizaciéon abdominal en el adulto y lleva con el su innervacion, es decir, al nervio
frénico. De modo semejante, el corazéon y el brazo tienen el mismo origen
segmentario, y el testiculo emigra con su innervaciéon desde la cresta urogenital

primitiva donde también se forma el rifidn y el uréter.

11.6.2. MEDICION Y ESCALAS DE DOLOR.

Segun cita Bylbeny (1990), uno de los avances mas importante en el estudio y
tratamiento del dolor ha sido el conocimiento adquirido en relacién a la forma de

evaluarlo y medirlo.

Hoy en dia un tratamiento adecuado del dolor obliga a su mediciéon tanto
cualitativa como cuantitativamente, esto es valido tanto para los ensayos clinicos

de nuevas drogas o técnicas analgésicas, como para la practica clinica.

La intensidad del dolor y el alivio que producen las diferentes drogas empleadas,
son las variables que mas se han utilizado para el ajuste de la dosis, por lo que
llegar a un grado de estandarizaciéon en su mediciéon ha sido de extraordinaria

utilidad.

Analizando la definicién de dolor es posible comprender la dificultad para medirlo,
debido a su naturaleza subjetiva y por su caracter multidimensional. Se trata pues
de objetivar un fenémeno fundamentalmente subjetivo, sujeto a una gran

variabilidad individual, y en el cual, el propio paciente es el mejor juez evaluador.

Katz (1992) define en “Measurement of pain, in Anesthesia”, que los métodos més
utiles usan la informacién proporcionada por el enfermo como forma de expresioén
de la intensidad o calidad del dolor. Habitualmente solo se utiliza la primera, en su
evaluacion, por ser una de sus dimensiones mas significativas, observando lo que

ocurre en reposo o al realizar algunos movimientos o maniobras (p.e. toser), sin
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considerar otras caracteristicas evaluables, de tipo sensorial (dolor quemante,

penetrante o punzante) o afectivo (agotador, atemorizante).

Las variaciones individuales en el umbral del dolor dificultan su evaluacion. Por
ejemplo, en el postoperatorio hay un grupo de pacientes que no requieren analgesia
(10-20%), otro grupo que tiende a referir dolor de forma permanente (< 10%)
mientras que en el grupo restante la dosis media recomendada es mas o menos

efectiva.

Diversos factores pueden variar el umbral doloroso; racial, la edad! (mayor dolor en
adultos jévenes que en ancianos), el sexo, el estado psicolégico (mayor en pacientes
intranquilos y los no premeditados), por lo que en cualquier evaluacién o ensayo
clinico, obliga a estudiar un numero significativo de pacientes (lo ideal es
aproximadamente 2 30 por grupo en estudio) y a estandarizar al maximo las

variables anteriormente sefialadas.

Otro factor muy importante a tener en cuenta a la hora de realizar un estudio, es el
efecto placebo3, la capacidad de aliviar el dolor que tiene una droga a la que no se le
conoce efecto analgésico alguno, habitualmente con menor intensidad y duraciéon
que el provocado por un analgésico de potencia conocida, pero que pudiera ser igual

al del analgésico que se ensaya.

Cuando se evaltia un analgésico, es necesario se haga con una intensidad de dolor
importante, pues de lo contrario se llegaria a conclusiones erraticas: si a la
variabilidad individual se le suma el efecto placebo, es perfectamente posible
encontrar respuestas satisfactorias para un dolor leve, y creer que se esta frente a
un analgésico potente y 1util. Esto ha ocurrido con un gran numero de
antiinflamatorios no esteroideos (AINES) que luego desaparecieron, pues la

practica demostro su ineficacia en dolores intensos.

' Se confirma y verifica en la presente tesis, en el apartado de anélisis y resultado de datos. Dolor y Edad.

? En nuestra investigacién hemos utilizado un volumen de 24 por grupo.

* En la presente tesis utilizaremos dos grupos de estudio (bajo tratamientos alopaticos y homeopéticos) y un
grupo control al cual se le aplicara un tratamiento placebo con: celulosa macrocristalina 0.15gr/unidad.
Verificamos en los resultados que el tratamiento placebo produce cierta eficacia de tratamiento.
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La medicién del dolor en clinica es muy distinta de lo que ocurre con el dolor en fase

experimental.
En el segundo caso es posible cuantificar la calidad y la magnitud del estimulo.

En clinica, la mayoria de las veces tanto la naturaleza como la intensidad del
estimulo son desconocidos, pudiendo variar ambas cualidades en el tiempo. A
diferencia de otras variables fisiolégicas (pulso, presién arterial, glucemia,
frecuencia cardiaca, dilatacién de pupilas, sudoracién.), no existe un método

objetivo y directo que permita medir el dolor.
Seguin Bugedo (1989), los métodos m4s utilizados son de tres categorias:
Informes subjetivos de dolor.

Sin lugar a duda son los mas usados en la evaluacion clinica y en investigacionl. Se
basan en el informe que el paciente aporta generalmente de la intensidad del dolor,

y pueden ser de diferentes tipos:

1. Escala descriptiva simple: Escalas verbales que clasifican el dolor en 4, 5 0 mas

categorias, como por ejemplo; Intenso, Moderado, Leve o Ausente, y que muchas

veces se confrontan con otras escalas también descriptivas.

AUSENTE LEVE MODERADO INTENSO

Al paciente se le muestra la tabla anterior y debe responder y ubicarse en la

categoria preestablecida.

Este es el método que mas se acerca a lo cotidiano, cuando preguntamos a un
paciente si tiene dolor. Son escalas faciles de usar y de comprender por parte de los
enfermos, pero tienen un uso limitado en investigaciéon, debido a su baja

sensibilidad, es decir, al escaso rango de respuestas que ofrecen. En esas

" En la presente tesis, utilizaremos la escala descriptiva, combinada con una escala numérica. Es decir, ausencia de
dolor seria valor=0. Leve, valor=1, 2,3. Moderado, valor=4,5,6.Intenso valor=7,8,9.
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condiciones, el paso de una categoria a otra puede representar cosas diferentes, y
para el analisis estadistico deben utilizarse pruebas no paramétricas, ya que no

existe una relacion aritmética entre las categorias.

2 Escala Visual Andloga (EVA): Consiste en una linea recta, habitualmente de 10

centimetros de longitud, que tiene inscrito en cada extremo; “SIN DOLOR” y

“DOLOR MAXIMO”.

MAXIMO DOLOR

|~

SIN DOLOR

El paciente anota en la linea recta el grado de dolor que siente de acuerdo a su

percepcién individual, midiendo el dolor en centimetros desde el punto 0 (Sin

dolor).

La EVA hoy en dia es de uso universal. Es un método relativamente simple, que
ocupa poco tiempo, aun cuando requiere de un cierto grado de comprensién y
colaboracion por parte del paciente. Tiene buena correlacién con las escalas
descriptivas, buena sensibilidad y confiabilidad, es decir, es facilmente

reproducible.

El dolor varia de intensidad en el tiempo, de manera que habitualmente se plantea
mantener al paciente durante las 24 horas en un rango bajo (p.e. menos de 4 en
una escala de 0 a 10) preestablecido. Como eso no es siempre posible, se realizan
mediciones a horas fijas, marcando la diferencia entre el dolor inicial y el medido,
para luego sumar estas diferencias y obtener un puntuaje de 24 horas, que indicara

mas fielmente cual fue el grado de analgesia logrado en el tiempo.
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3. Escala de clasificacion numérica’ Consiste en una linea recta horizontal

numerada del 0 al 10 y fraccionada cada centimetro. El O corresponderia a la
ausencia absoluta de dolor, en tanto que el nimero 10 seria el peor dolor

imaginable.

Se procede a invitar al paciente que relacione la intensidad de dolor que en ese
mismo momento posee con el numero adecuado seguin los criterios anteriormente

expuestos.

Es una escala de facil asimilacién y el paciente no necesita unos amplios

conocimientos de instruccion.

Con esta escala se obtienen clasificaciones de dolor bastantes aproximadas a la

realidad, considerando siempre la subjetividad y apreciaciéon personal de este

parametro.
Escala numerica
| I | I I | I I I
0 1 2 3 4 5 6 7 8
Nada de
dolor

4. Cuestionario de Dolor de Mec.Gill El problema de las escalas anteriormente

mencionadas, es el de concebir el dolor como una experiencia unidimensional,
evaluando solo la intensidad, sin explorar sus otras facetas. Estas consideraciones
llevaron a Melzack y Casey a sugerir que existen tres dimensiones principales del
dolor: Sensorial (dolor penetrante, lancinante o punzante), afectiva (p.e sofocante,

atemorizante, agotador o cegador) y Cognitiva (intensidad del dolor).

d. Escala de rostros de dolor. En este tipo de valoracién, se utilizan seis rostros con

expresiones diferentes, donde cada una representa ya sea a una persona que esta

feliz porque no siente dolor, o que esta triste y siente algo o mucho dolor.
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Se le pide de esta forma a la persona que seleccione el rostro con el cual mas se
identifique en relacién al dolor que tiene. Aunque esta escala de clasificacién es
mas adecuada a los pacientes pediatricos, debe usarse siempre con una edad

minima de 3 anos.

Escala de rostros de dolor

o ~ - == g
s wt g (]
\—/ S B Faal
iy \\—__,‘/ iy
0 2 4 6 8
Muy contento; Siente solo un Siente un poco  Siente adn  Siente mucho
sin dolor poquito de mas de dolor mas dolor dolor
dolor
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Antecedentes cientificos y soporte de investigacion.

I11.1. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

1. Elecciéon entre AINESy Arnica para el tratamiento topico de la osteoartritis.
Estudio doble ciego randomizado.

Widrig R., Suter A., Saller R., Melzer oJ.
Clinica Reumatologica. St. Gallen 9004. Suiza.
Rheumatology Int. 27-6: 5685-91. Abril 2007.

El uso de preparados topicos para aliviar los sintomas de la osteoartritis, se observa

con relativa frecuencia.

Los efectos del Ibuprofeno (5%) y Arnica (50 gr, de tintura/100gr.DER1:20), como
gel, utilizado en pacientes diagnosticados de osteoartritis en articulaciones de las
manos, confirmada radiolégica y clinicamente, fueron evaluados en un estudio
doble ciego randomizado en un total de 204 pacientes, con el objetivo de determinar

las diferencias en el alivio del dolor y la funcién de la mano después de 21 dias.
El diagnéstico fué realizado en relaciéon a unos acuerdos predeterminados.

Los criterios de valoracion primarios fueron la intensidad del dolor y Ia

funcionalidad de Ia mano.

El diseno estadistico fue el actualmente establecido para regular los ensayos

clinicos de preparados topicos.

Conclusiones: No hubo diferencias resaltables entre los dos grupos, en referencia al
dolor y mejora de la funcién de la mano, ni en otras variables secundarias que

fueron evaluadas.

Efectos Secundarios: Fueron manifestados por seis pacientes (6.1%) con respecto al
tratamiento con Ibuprofeno y por cinco pacientes (4.8%) respecto al tratamiento con
arnica. Conclusién: arnica produce efectos similares a Ibuprofeno en osteoartritis

de manos.
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2. Uso de Arnica homeopatica como antiiflamatorio en los edemas traumaticos

faciales.

Beuballet Fernandez B y colaboradores.
Hospital Militar Central “Dr. Carlos J. Finlay”
Revista Cubana de Medicina Militar. Vol. 31. Julio-Sptbre 2002

Se realiz6é un estudio de intervencidén cuasi-experimental que utilizo un muestreo
por conveniencia de 45 pacientes que acudieron al Servicio de Cirugia Maxilo-

Facial, con el diagnostico de edema facial postraumatico.

La selecciéon de pacientes para los grupos de estudio y control fue realizada por

orden de llegada al recibir la atencion médica.

De cada 3 pacientes, los 2 primeros se asignaron al grupo de estudio y el tercero al
grupo control hasta llegar a 30 pacientes en el grupo de estudio y 15 en el grupo

control.

Los criterios de inclusiéon considerados fueron: paciente con edema facial
postraumatico, uno y otro sexos, edad entre 16 y 65 anos y voluntariedad a

participar en el estudio.

Los criterios de exclusiéon fueron: pacientes con neoplasias malignas, sepsis,

mujeres embarazadas o lactando y edema en tercio superior de la cara.
El esquema terapéutico seguido fue el siguiente:

- Grupo de estudio: Arnica homeopatica, dosis inicial de 10 gotas sublingual a la 6
CH cada 10 minutos durante 3 veces; Después cada 8 horas durantes 2 dias.
Segun respuesta y grado de edema, se suspendia el tratamiento o se elevaba la
dinamizacién a 30 o 200 CH cada 8 horas o una vez al dia disminuyendo las gotas
a la mitad.

- Grupo control: Piroxican en tabletas, 40 mgr. diarios cada 12 horas durante 7

dias.
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La evaluaciéon del tratamiento se hizo mediante el tiempo de remisiéon del edema
acorde con el grado de este: Bien, si remitia acorde con el grado I, 3 dias grado II, 4
dias y grado III 5 dias. Regular si remitia 1 dia después del propuesto y mal si

remitia 2 dias después del propuesto.

Todos los pacientes fueron evaluados al tercer y quinto dias de tratamiento, con

una evaluacion final al séptimo dia.

La conclusién final del estudio fue que: El Arnica homeopatica fue efectiva en un
96,6% de los casos y el tratamiento con Piroxican en el 66,7% de los pacientes

estudiados.
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3. Efectos de Arnica Montana homeopdtica en traumatismos producidos tras

cirugia de lifting faciales.

Seeley BM, Denton AB y colaboradores.
Servicio de Cirugia Plastica Facial. Hospital de Farmington. Conecticut USA.

Los resultados se obtuvieron tras un ensayo clinico doble ciego randomizado,

placebo-controlado.

El objetivo fue disefiar un modelo reproducible de los cambios de color de la piel
producidos tras la equimosis de la cirugia plastica y tras la aplicacion de
tratamiento con Arnica Montana homeopatica como agente antiequimotico,

aplicada mediante un protocolo peri operativamente.

METODOLOGIA: 29 pacientes fueron tratados quirdrgicamente en un centro
quirurgico de tercer nivel, se seleccionaron al azar segun fueron tratados, a unos se

les aplico Arnicay a otros un farmaco placebo de una manera doble ciego.

Se tomaron fotografias de la equimosis producida por la intervenciéon de forma
secuénciales y fueron analizadas atendiendo al color de la piel por un programa
informatico, realizando una valoracién de los cambios equiméticos producidos en

relacion al tiempo y al tratamiento.

RESULTADOS: Aunque no se observo ninguna diferencias subjetivas por parte de
los pacientes, ni por el personal sanitario entre el grupo de tratamiento y el grupo
control en referencia al cambio de color de la equimosis producida, si se vio
objetivamente que Jlos pacientes que recibieron Arnica homeopatica mostraron un
darea de equimosis mas pequena que el grupo control en los dias de postoperatorio 1,
5, 7, y 10. Estas diferencias fueron estadisticamente muy significativas en los dias

1° (P< 0.005) y en el 7° dia (P<0.001)

CONCLUSIONES: Este modelo de programa por ordenador proporciono unos
medios eficientes, objetivos y reproducibles con los cuales se valoré los cambios de

coloracion en la equimosis producida por la cirugia en términos de area y grado.
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Se demostré que Jos pacientes que tomaron Arnica homeopatica presentaron
menos equimosis en relacién al area y esa diferencia, estadisticamente era muy

significativa (P<0.05) en dos de los 4 puntos de referencias.
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4. Estudio comparativo entre pomada homeopatica y gel de diclofenaco al 1% para

el tratamiento asintomatico agudo de tendinopatias.

Schneider C., Klein P., Stolt P., Oberbaum M.
Clinica para la Medicina Holistica.

Herrsching. Alemania.

CONTEXTO: La incidencia de patologias de tendén y tendinopatias se ha

incrementado sustancialmente en las Gltimas décadas.

OBJETIVOS: Evaluar la no inferioridad de la terapia basada en la preparacién de
Traumeel S homeopdtico! en pomada en comparacion con el tratamiento basado en

gel de diclofenaco al 1% en pacientes con tendinopatias de distintas etiologias.

DISENO: Estudio aleatorio observacional.

PACIENTES: trescientos cincuenta y siete pacientes de edades comprendidas entre
los 18 y 93 anos, diagnosticados de tendinopatias de distintas etiologias, originadas

por carga excesiva en el tendén donde se produce la inflamacion.

INTERVENCIONES: Traumeel S pomada o gel de diclofenaco al 1% durante un

periodo maximo de 28 dias.

MEDIDA DE LOS RESULTADOS: La eficacia se midi6 en una escala de 4 grados
de las variables relacionadas con el dolor, variables relacionadas con la movilidad y
en general el resultado del tratamiento. Se control6 la tolerabilidad, asi como las
reacciones adversas. Se evalud el cumplimiento del tratamiento por parte del

medico y del paciente en una escala de cuatro grados.

' Compuesto a base de Arnica Montana y otros principios activos homeopaticos.
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RESULTADOS: Los grupos de pacientes fueron comparables al inicio del estudio.

El resumen de puntuacion en relacién a la variable dolor fue entre -5.3+/- 2.7 8
(todos los valores medios +- DS) bajo tratamiento con Traumeel y -5.0 +/- 2.7 en

relacién al grupo control.

Los resultados para la variable motilidad fue entre -4.2 +/- 3.8 bajo tratamiento con

Traumeel y de -3.7 +/- 3.4 para el grupo control de la terapia.

El resumen de puntuaciéon de todas las variables clinicas fueron de un -9.5+/- 5.7
para el tratamiento homeopatico con Traumeel y de -8.7 +/- 5.4 para el grupo

tratado con diclofenaco.

Lo cual confirma /a no inferioridad de la terapia homeopatica frente al diclofenaco

en relacion a todas las variables estudiadas.

Para la variable de motilidad hubo una tendencia a la superioridad en el

tratamiento con Traumeel.
Los tratamientos fueron bien tolerados con ausencia de reacciones adversas.

CONCLUSIONES: Los resultados sugieren que Traumeel pomada es una
alternativa eficaz a los farmacos AINES para el tratamiento agudo de pacientes con

tendinopatias.
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5. Uso de Arnica para como analgésico después de la cirugia de liberacién del ttnel

carpiano.

Jeffrey SL., Belcher H.J.
Departamento de Cirugia Plastica del Hospital Reina Victoria.

Sussex. Inglaterra.

CONTEXTO: Investigacién sobre la utilidad de Arnica Montana homeopdtica.
Medicacién utilizada por la poblacién para el tratamiento del dolor, contusiones y

edemas.

OBJETIVO: El objetivo de la investigacion es determinar si la administraciéon de
arnica como tratamiento postoperatorio afecta a la recuperaciéon de la cirugia de la

mano, y en este caso concreto, en patologia del tinel carpiano.

DISENO METODOLOGICO: Se realizé un ensayo clinico doble ciego randomizado.
Se aplico al grupo de estudio Arnica Montana y al grupo control una medicacién

placebo.

El estudio fue realizado en la Unidad de Cirugia de la mano por cirujanos
especialistas en el Hospital Reina Victoria. Participaron en el estudio 37 pacientes,

a los cuales se les practicé una cirugia endoscopica del tunel carpiano.

El estudio fué realizado en un periodo de tiempo comprendido entre Junio de 1998

y enero de 2000.

VARIABLES ESTUDIADAS: Se valoraron posteriores a la cirugia; /a fuerza de
presion de la mano, la medida de circunferencia de la muneca y el dolor percibido.
Medidos en dos intervalos de tiempo, es decir, a la primera y segunda semana

después del acto quirurgico.
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RESULTADOS: En cuanto a las variables de la fuerza de presién y a la
circunferencia de la mufeca, se obtuvieron practicamente los mismos resultados.
Sin embargo en referencia al dolor, habia una reduccion significativa en cuanto al
dolor experimentado por los pacientes tratados homeopdticamente 2 semanas

después de la cirugia.

Lo cual hace merecer investigaciones adicionales con respecto a esta variable en

aplicacion al tratamiento homeopatico con Arnica Montana.
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6. Eficacia de Arnica homeopatica en la cirugia de venas varicosas. Resultados de

un estudio piloto doble ciego placebo-controlado, randomizado.

Wolf M. Tamaschke C., Mayer W. y Heder M.
Practicas de Homeopatia.

Berlin-Karow. Alemania.

INTRODUCCION: El Arnica homeopatica es una medicacién ampliamente
difundida para el tratamiento en las curas de heridas y para la reversiéon de los

hematomas y equimosis.

OBJETIVO: En este estudio piloto experimental, se trata de valorar la eficacia y
seguridad de Arnica a la D12 en los pacientes tratados mediante cirugia de venas

varicosas.

DISENO: Es un ensayo experimental, prospectivo, seleccionado al azar, doble ciego,

placebo-controlado segtun pautas de ICH GCP.

TRABAJO DE CAMPO: Después de una asignacién seleccionada al azar, en un
grupo de estudio y un grupo control, los cuales recibieron Arnica D12 o el placebo

indistintamente.

El protocolo de la medicacién se establecié la tarde antes de la intervencién con 5
glébulos y se continto postoperatoriamente cada hora. Posteriormente desde los

dias 2 a 14 fueron administrados 5 glébulos 3 veces al dia.

CRITERIOS DE RESULTADOS: Medida de la superficie en centimetros, y una
escala de valoraciéon de 3 puntos, para la intensidad de los hematomas producidos

por la intervencién, la evolucién y complicaciones de las heridas.

La intensidad del dolor fue medido en una escala verbal de 5 puntos. También fue

establecida y determinada la eficacia y la seguridad de la medicacion.
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RESULTADOS: La reduccién de la superficie del hematoma se valoré entre el dia 7
y el dia 14.

El tratamiento con Arnica produjo una reduccion del hematoma en el tiempo
establecido de un 75% mientras que el placebo obtuvo una reduccion del 71.5% (P

0.4726).

El estudio comparativo en cuanto a la superficie del hematoma (pequefio, mediano,

grande) usando la escala de grado verbal dio un valor de (P 0.1260).
FEl dolor disminuyo 1.0 +/- 2.2 para Arnica v 0.3 +/- 0.8 para placebo (P 0.1077).

La remision o mejoria del dolor fue observada en un 43.3% de los pacientes en el

grupo de Arnica yen un 27.6% de los pacientes del grupo placebo.
La tolerabilidad fue clasificada como muy buena.

CONCLUSION: Los resultados de este estudio experimental mostraron una
tendencia hacia un efecto beneficioso de Arnica D12 con respecto a la reduccion del

hematoma y del dolor durante el curso postoperatorio.

Seria conveniente realizar un estudio con una muestra de tamano mayor para que
estadisticamente fuesen mas significativos los resultados y eficacia de Arnica D12

con respecto a la cirugia de venas varicosas.

111



Antecedentes cientificos y soporte de investigacion.

7. Gel de Arnica Montana en osteoartritis de rodilla. Estudio de un ensayo clinico

abierto multicentro.

Knuesel O. Weber M. Suter A.

Departamento de Reumatologia. Clinica Valens para el reumatismo. Valens. Suiza.

Este ensayo clinico abierto multicentro, ha investigado la seguridad y eficacia de un
tratamiento realizado con gel fresco de Arnica Montana, aplicada durante dos veces
al dia en un grupo de estudio formado por 26 hombres y 53 mujeres, con un

diagnostico de osteoartritis de rodilla leve o moderada.

Se realizo una valoraciéon a las 3 y 6 semanas de tratamiento, observando una
disminucion significativa en la media total de valoracién de la osteoartritis segun el
indice de WOMAC (The Western Notario and McMaster Universities Osteoarthritis
Index).

Se manifest6 la evidencia en: la intencién de tratamiento y en el protocolo de

poblacién a tratar (P< 0.0001).

La valoracion del dolor, la rigidez de la articulacion, y las escalas de funciones,

también mostraron significativas reducciones en estos tiempos de valoracién.

El indice total de efectos secundarios fue de un 7.6% incluyendo solamente un solo

caso de reaccién alérgica.

El 87% de los paciente clasificaron la tolerabilidad como “buena” o “bastante buena”

y el 76% volverian a utilizarla de nuevo.

Como conclusiones del estudio, se deduce que e/ uso de gel de Arnica Montana
durante 6 semanas para cuadros leves y moderados de osteoartritis de rodilla

supone un tratamiento seguro eficaz y bien tolerado.
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8. Actividad antiinflamatoria de Arnica Montana 6CH: Estudio preclinico en

animales.

Macedo SB., Ferreira LR., Perrazo FF., Carvalho JC.
Facultad de Odontologia. Universidad Catolica Pontificia de Brasilia. Brasilia.

Brasil.

En este ensayo clinico se evalud el efecto antinflamatorio de Arnica Montana 6CH,
utilizando un modelo agudo y otro créonico de inflamaciéon inducida en la pata de

rata mediante suministro de agentes inflamatorios, localmente.

En el grupo de modelo agudo de edema inducido, que fue tratado mediante Arnica
6CH, demostro una inhibicion del edema en un 30% con respecto al grupo control
(P<0.05), aunque cuando el tratamiento se aplicaba 30 minutos antes de la
induccion del edema no provocaba ninguna inhibicion de la inflamacién con

respecto al grupo control.

En el modelo cronico, el edema fue inducido con histamina, y el grupo de estudio

fue tratado con Arnica 6CH durante 3 dias antes de la induccién del edema.

Los resultados fueron que el grupo de estudio homeopatico, habia reducido
considerablemente la inflamacion 6 horas después de la aplicacion del agente

inflamatorio (P<0.05).

Cuando el tratamiento homeopatico era aplicado 6 horas después de la induccion a
la inflamacién con Nystatina, no habia evidencias significativas de disminucién del

cuadro inflamatorio.

CONCLUSIONES: El ensayo clinico basado en un modelo de inducciéon de la
inflamacion mediante histamina produciendo un aumento de la permeabilidad
vascular y por consiguiente el edema, en el cual se aplica un tratamiento con
Arnica Montana 6CH durante 3 dias previos a la induccion, bloquea la accion de la

histamina y por consiguiente el aumento de la permeabilidad capilar.
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9. Efecto de los farmacos homeopdticos; Arnica Montana y Bellis perennis sobre
las metrorragias leves en los pospartos. Estudio doble-ciego placebo controlado

randomizado. Resultados preliminares.

Oberbaum M., Galoyan N., Lerner-Geva L y Colaboradores.
Centro Integrado para la Medicina Complementaria.

Centro Medico de Shaare Zedek. Jerusalem. Israel.

OBJETIVO: El objetivo principal del ensayo clinico, es evaluar la perdida de sangre
durante el puerperio inmediato, bajo tratamiento homeopatico de Arnica Montana

v Bellis Perennis.
DISENO: Ensayo doble ciego, placebo-controlado, mediante una seleccién al azar.

El estudio se ha realizado en el departamento de ginecologia del Centro Medico de

Zedek. Jerusalén.

METODOLOGIA Y MUESTRA: Se seleccionaron al azar 40 parturientas, las cuales

fueron distribuidas en tres grupos diferentes segtin el tratamiento aplicado.

Al primer grupo se les aplico un tratamiento consistente en Arnica Montana C6 y

Bellis perennis C6, (n=14).

Al segundo grupo se le aplico un tratamiento de Arnica Montana C30 y Bellis

Perennis C30 (n=14).
Y al tercer grupo un doble placebo (n=12).

Tras 48 horas de tratamiento Arnica/placebo, se detuvo el mismo, por el contrario,
el grupo de tratamiento Bellis/placebo continuo hasta el cese de los loquios.

RESULTADO DE VARIABLES: Se valoraron los niveles de Hemoglobina a las 48 y
72 horas del posparto.

A las 72 horas del posparto los niveles de hemoglobina, seguian siendo similares

con el tratamiento homeopéatico (12.7 versus 12.4).
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Se evidencié una disminucién significativa de los niveles de hemoglobina en

relacién al grupo placebo (12.7 versus 11.6 p<0.05).

A pesar de las caracteristicas iniciales menos favorables del grupo de tratamiento,

la principal diferencia en los niveles de Hb a las 72 horas del posparto fue:

- 0.29(95% CI-1.09; 0.52) en el grupo de tratamiento homeopético y
- -1.18(95% CI  -1.82;-0.54) en el grupo placebo (p<0.05)

CONCLUSION: Las pacientes sometidas bajo tratamiento homeopatico con Arnica
Montana y Bellis Perennis tienen un menor sangrado en el posparto, en relacion

comparativa con un tratamiento placebo.
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10.Efectos de Arnica D30 en corredores de maratén. Ensayo clinico doble-ciego

controlado.

Tevieten D., Bruset S.
Baerumsveilen 451

1346 Gjettum. Noruega.

OBJETIVO: Examinar y demostrar si el firmaco homeopatico Arnica D30, tiene
algin efecto sobre el dolor muscular, y danos celulares después de una carrera de

maraton.

METODOLOGIA: El estudio consistié en seleccionar 82 corredores de maratén y
realizar sobre ellos dos ensayos doble-ciego controlado, distribuyéndolos al azar en

un grupo u otro.

La prueba se realizo en corredores que participaron en la maraton de Oslo en 1990

y 1995,

El tratamiento consistié en cinco pildoras de Arnica D30 o de placebo que se
suministraron cada 12 horas (en la mafiana y en la tarde-noche) comenzado la
primera dosis en la tarde anterior a la carrera y la ultima dosis el tercer dia

después de la carrera.
Los corredores hicieron una valoracion del dolor mediante una escala visual.

Fueron valorados las enzimas, los electrolitos y la creatinina del misculo mediante

técnicas de laboratorio, antes y después de la carrera de maraton.

RESULTADOS: El dolor muscular justamente después de la carrera fue menor en
el grupo tratado con Arnica D30 que en grupo placebo (P=0.04). En cuanto al dafio

celular fue similar en ambos grupos placebo y control.

CONCLUSION: Este conjunto de resultados sugirieron que el tratamiento
homeopatico realizado con Arnica D30 tiene un efecto positivo sobre el dolor
después de la carrera pero no en cuanto al dano celular valorado por las enzimas

musculares.
116



Antecedentes cientificos y soporte de investigacion.

11.Tratamiento homeopatico, Apis Mellifica, de la otitis media en nifios. Estudio

comparativo con respecto a la terapia convencional.

Friese K. H., Kruse S., Liidtke R y Mueller H.
Haunersches Hospital Infantil.

Munich. Alemania.

Estudio prospectivo observacional realizando un estudio comparativo, por una
parte, un participante aplico terapéutica homeopatica y otros cuatro miembros

actuaron mediante una terapéutica convencional en otro grupo.

Se compararon ambos métodos de tratamiento en la otitis media aguda en

pediatria.

El Grupo A, recibié un tratamiento con complejo homeopatico a base de: Apis

Mellifica y otros componentes homeopaticos.

El grupo B recibié tratamiento mediante gotas nasales, antibioticos, secretoliticos y

antipiréticos.

Las principales variables que se evaluaron fueron: Duracion del dolor, duracién de

la fiebre y el namero de recurrencias en el intervalo de un ano.

Se tomo un nivel de significacion de <0.05.

Se evaluaron unas variables secundarias como fueron: Mejoria después de 3 horas
de aplicacion del tratamiento, audiometria, timpanometria y necesidad de

tratamiento adicional o complementario.

Estos parametros solo se consideraron de forma descriptiva.

El estudio incluyo 103 nifos en el grupo A, y 28 nifios en el grupo B, con unas

edades comprendidas entre los 6 meses y 11 anios en ambos grupos.
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La duracion de la terapia fue de 4 dias para el grupo A y de 10 dias para el grupo
B. Esto es debido a que los antibi6ticos son administrados en ciclos de 8 a 10 dias,
mientras que los compuestos homeopaticos pueden suprimirse en una fase previa,

una vez que la curaciéon del proceso ha comenzado.
RESULTADOS:

Respecto a la duracion del dolor, la media fue de 2 dias en el grupo A y de 3 dias en

el grupo B.

De los ninos tratados homeopaticamente en el grupo A, e/ 70.7% estaba libre de
recurrencias en el primer ano, mientras que el 29.3% tuvo un maximo de 3

repeticiones.

Los ninos tratados con medicinal convencional en el grupo B, un 56.5% estuvieron
Iibres de recidivas, mientras que el 43.5% tubo un maximo de 6 repeticiones

durante el primer ano.

De los 103 ninos del grupo A, solo 5 tuvieron que recibir antibioticos, mientras que

el resto del total (98), llegaron a la curacién con tratamiento homeopAatico.

No se observaron secuelas permanentes en ninguno de los 2 grupos.
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12.Tratamiento del dolor producido por la lactancia no deseada mediante una

preparacién homeopatica, Apis Melifica, aplicada en el posparto inmediato.

Berrebi A., Parant., Ferval F. y colaboradores.

Federacion de Ginecologia y Obstetricia. Servicio de Farmacia.
CHU La Grave.

31052 Toluse Cedex. Francia

Los agonistas dopaminérgicos tales como e/ parlodel (bromocriptina), son
ampliamente utilizados para inhibir la lactancia. Sin embargo, en algunos paises
como Estados Unidos limitan el uso de este farmaco en tal indicacién debido a los

efectos nocivos y colaterales e indeseables que a veces produce.

En este contexto, los autores del ensayo probaron un tratamiento homeopatico

disefiado para las puérperas incapaces o queriendo evitar el deseo de dar el pecho.

El tratamiento consistio en Apis Mellifica 9CH y Bryonia 9CH utilizados como

antiinflamatorios y como analgésicos.

El estudio consistié en un ensayo clinico doble-ciego placebo controlado. Todas

recibieron basicamente naproxeno y restriccion de liquidos.

Los resultados mostraron una disminucion del dolor en el posparto (criterio
principal del estudio) observado en las parturientas tratadas con homeopatia

(P<0.02 en D2 y P<0.01 en D4).

Un efecto similar (P<0.05 en D4) fue observado para /a tension del pecho y el flujo
espontaneo de la leche. No se observo ninguna diferencia significativa para otros

criterios del estudio.

CONCLUSION: La combinacién homeopatica estudiada (4pis y Brionia) era por lo
tanto eficaz en el dolor de la lactancia y se deberia integrar en el arsenal

terapéutico de la obstetricia.
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13.Inmunologia y homeopatia (Apis Melifica). Estudio experimental en modelos

animales.

Bellavite., Ortolani R., Conforti A.
Departamento de Ciencias Morfologicas y Biomedicina.
Universidad de Verona.

Verona. Italia

En la literatura y los experimentos realizado por los autores de esta revision,
demuestran que hay un numero de modelos de experimentacion animal en los

cuales se comprueba el efecto de las diluciones de los principios homeopaticos.

Los resultados se relacionan con la inmunoestimulacion inducidas por dosis ultra
diluidas de “antigenos”, siguiendo el principio de similitud de la homeopatia,

desarrollados en procesos inflamatorios agudos y crénicos.

Los modelos utilizados en los ensayos por el grupo de investigacion son
extremadamente heterogéneos y sostienen, como los diferentes farmacos utilizados

en las pruebas, asi como sus diluciones confirman los resultados.

Algunas lineas de investigacion, particularmente la inmunoestimulacién y efectos
antiinflamatorios producidos por diluciones homeopaticas en modelos de animales
como el ratén, dan soporte al verdadero efecto de la homeopatia realizada a altas
diluciones, aunque el resultado de estos datos se encuentren de momento en un

estado preliminar.

La evidencia que esta emergiendo de los ensayos en modelos animales, esta
apoyando la regla de “similitud tradicional” segun la cual, las dosis ultra diluidas
de los compuestos, que en altas dosis pueden llegar a ser patégenas, pueden tener

paraddjicamente un efecto protector o curativo.

A pesar de los resultados observados en los estudios realizados que apoyan la
eficacia de la prevencion en homeopatia, asi como la terapia de infecciones

veterinarias, aun no se disponen de ensayos suficientes randomizados al azar.
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Modelos en la Inflamacion Aguda.

En referencia a las altas diluciones homeopaticas en el nivel celular, los autores
demostraros que Apis Mellifica ( medicacién utilizada en homeopatia para tratar
manifestaciones en la piel como edema, eritema y prurito) inhibe Ila activacion de
los basofilos, siguiendo el principio de semejanza de la homeopatia: Una sustancia
conocida a dosis convencionales puede estimular la infamacién, en cambio a dosis
ultra diluidas puede inhibir las células responsables de muchos de los procesos

inflamatorios.

Los primeros estudios de investigadores franceses realizados por Bildet J, Guyot M
y colaboradores, realizaron un ensayo en el cual probaron el efecto de altas
diluciones de Apis Mellifica y de Apium, (procedentes del veneno de la abeja), en el

eritema causado por la luz ultravioleta en el conejillo de Indias albino.

Clasicamente en homeopatia se utilizan estos elementos en los cuadros

inflamatorios con edema, eritema y prurito. (Triada de Lewis).

Los autores demostraron que utilizando las diluciones siguientes de Apis Mellifica
7CH (10 de Apis (-14)), 9CH (10 de Apis (-10)) y de Virus Apium 5CH (10 de Apium
(-10)), 7CH (10 Apium (-14)), 9CH (10 de Apium (-18)), demostraron ejercer una

accion positiva en el eritema experimental.

Los resultados fueron estadisticamente significativos a las 48 horas del tratamiento

después de la irradiacion.

Esta linea de investigacion es absolutamente interesante aunque los resultados

aguardan su confirmaciéon en relacion a la calidad metodolégica.

Después de este inicio experimental, el grupo de investigacion de la Universidad de
Verona, dirigida por el Dr. Conforti, estudié los efectos de preparaciones
homeopaticas de Apis Mellifica y de Histamina en el edema de pata de rata
(medida de la hinchazén debido a la acumulacién de exudado) inducido por la

inyeccion de dosis inflamatorias de histamina.
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Utilizando este modelo, se observo que altas diluciones de hasta 30X tenian un

efecto inhibitorio pequeno pero significativo en el desarrollo del edema.

Esto fue una investigacién experimental que desafortunadamente no pudo tener y

perseguir estudios adicionales debido a carencias de financiacién.
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14.Efectos de Traumeel S, una formulacién homeopatica de Arnica Montana, en la

inflamacion hemorragica inducida en ratas.

Lussignoli S., Bertani S., Metelmann H., Bellavite P.
Instituto de Farmacologia. Universidad de Verona, Policlinico B.

Roma. Italia.

OBJETIVO: El objetivo del trabajo fue evaluar la actividad de Traumeel S. (TRS),
una formulacién homeopatica que contiene Arnica Montana y otros extractos asi

como minerales, en la inflamacién traumatica inducida en un modelo animal.

DISENO: El fairmaco TRS fue administrado de forma individual, una hora antes de
aplicarle al animal una inyecciéon de 0,1 ml de sangre homologa localmente en la
pata trasera, desarrollando un edema que fue valorado en el transcurso de 5 horas.

En cada experimento, se realizo un grupo control que fue tratado con suero salino.

MEDIDAS PRINCIPALES DE RESULTADOS: El volumen de la pata de cada rata
fue medido antes del edema y 1, 3, y 5 horas después de la induccién del edema,
también fueron determinados los niveles séricos de IL-6 a las 5 horas después del

edema.

RESULTADOS: Se demostré una disminuciéon del edema producido en la pata en el
proceso de curacién, y este era mas rapido en las ratas tratadas con TRS (P<0.05
después de 3 horas y P<0.01 después de 5 horas). También se observaron efectos
similares en el edema inducido y tratados con componentes de TRS por separados
en su mayoria pero no todos, aunque la eficacia de la composicién completa de TRS
fue mas alta que la combinacién de una seleccién de sus componentes activos. TRS
también redujo el desarrollo del edema cuando se administr6 después de la

induccidon de este.

El efecto terapéutico de TRS fue asociado a una disminucion significativa de la

produccion sistémica de interleukin-6

CONCLUSION: TRS parece actuar acelerando el proceso curativo en vez de

bloquear el desarrollo del edema en su inicio.
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Por otra parte, su efecto no puede ser considerado como la suma de sus
componentes activos, sino mas bien como una sinergia de los mismos para

determinar su efecto final.

Traumeel® es un farmaco regulador de la inflamacién que es una alternativa eficaz
y segura frente a los AINES en todo tipo de lesiones traumaticas y enfermedades

inflamatorias del sistema musculo-esquelético.

Su eficacia antiinflamatoria se debe, principalmente, a su accién directa sobre las

células inmunitarias.

Debido a su efecto analgésico, antiedematoso y antiexudativo, esta indicado
especialmente para el tratamiento de traumatismos como esguinces, contusiones,
fracturas, dolores de espalda, edemas posquirurgicos y postraumaticos y favorece la

recuperacion tras lesiones y traumatismos accidentales y/o quirdargicos.
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15.VII Congreso de la Sociedad Espaifiola de Traumatologia del Deporte
(SETRADE) 17 de abril de 2007.

“Los especialistas apuestan por la Homotoxicologia frente a los AINES por carecer
de efectos secundarios” Nota informativa enviada por la Agencia Espanola de

Medicamentos y Productos Sanitarios. 2007.

El tratamiento de lesiones traumaticas y enfermedades inflamatorias con
Traumeel® no presenta los efectos secundarios asociados a los AINES, como son los
problemas gastrointestinales, cardiovasculares y reacciones cutaneas graves.

Madrid, 21 de mayo de 2007.

El tratamiento de lesiones deportivas con terapias biolégicas como la
Homotoxicologia (homeopatia de segunda generacién), comienza a imponerse sobre
las terapias tradicionales con medicamentos quimicos, segin han puesto de
manifiesto destacados especialistas en medicina deportiva, reunidos con motivo del
VII Congreso de la Sociedad Espafiola de Traumatologia del Deporte (SETRADE)

dedicado a los deportes nauticos y celebrado en Valencia del 17 al 19 de mayo.

En los deportes nauticos, al no existir contacto fisico entre los participantes, la
mayoria de la lesiones se producen por causas mecanicas derivadas de sobrecargas,
defectos del programa de entrenamiento, o irregularidades del equipamiento,

principalmente.

Los deportes nauticos presentan multiples patologias, al abarcar diferentes
actividades, que van desde la vela o el remo, pasando por el windsurf o el kitesurf,

hasta llegar al buceo o la natacion.

A pesar de la diversidad, cada modalidad presenta patologias especificas como
pueden ser los problemas de descompresion de los buceadores, /as lesiones en el pie
de los windsurfistas, la lumbalgia de los fondeadores de barco, o las lesiones de
menisco de los deportistas de vela ligera, segin explicé durante su ponencia el Dr.
Carlos Sanchez Marchori, vicepresidente de SETRADE. “Ante una lesion, el
deportista necesita reducir el tiempo de recuperaciéon, al mismo tiempo que

disponer de tratamientos exentos de efectos secundarios que afecten su rendimiento
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y no favorezcan casos de doping que le retiren de la competicién”, sefialan los

especialistas reunidos.

Para analizar estos efectos, diversos expertos estudiaron un deporte especialmente

duro como es el remo.

En esta modalidad, "la condropatia rotuliana (contusién de rodilla) y la lumbalgia
son las lesiones mas frecuentes de los remeros, presentandose esta ultima en el

50% de estos deportistas al menos una vez al ano.

“Las ampollas en las manos también afectan a este colectivo, aunque en menor
medida”, segin indicé durante su intervencion el Dr. Miguel del Valle Soto,

Director de la Escuela del Deporte de la Universidad de Oviedo.

“Por el contrario, las lesiones menos habituales entre estos deportistas se presentan
curiosamente en las extremidades superiores’, anadi6 este profesional.
Cada vez son mas los especialistas en medicina deportiva que utilizan farmacos
homeopaticos modernos, como Traumeel®, para el tratamiento de lesiones
traumaticas y enfermedades inflamatorias del sistema musculo-esquelético, frente
a los anti-inflamatorios no esteroides (AINES), al haber demostrado su eficacia y
seguridad para la salud del paciente a través de la evidencia cientifica, segiin el Dr.

del Valle.

Esta tendencia, se ve favorecida por los efectos secundarios asociados a los AINES,
como son los problemas gastrointestinales, cardiovasculares, cardio-renales, riesgos

relacionados con la gestacion, y reacciones cutaneas graves.

Como consecuencia de la presencia de efectos adversos, el pasado mes de Abril, la
Agencia FEspanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ha iniciado diferentes
procedimientos para la actualizacion de la informacién sobre seguridad incluida en
las fichas técnicas y los prospectos de los AINES por via sistémica, con el objetivo

de minimizar los casos de reacciones adversas en pacientes.

Para el Dr. del Valle "el tratamiento ideal de las lesiones por sobrecarga que

presentan los remeros es el que combina farmacos homeopaticos con fisioterapia".
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Los buenos resultados obtenidos, en cuanto a tiempo de recuperaciéon y mejora
clinica y sintomatica del dolor de la lesién, estan convirtiendo la homeopatia de
segunda generacién (homotoxicologia) en terapia de primera linea a demanda del

deportista.

“En Espana, el uso de medicamentos homeopaticos comienza a barajarse con fuerza
como una opcién terapéutica mas, debido a los bajos efectos secundarios que
presentan, no sélo en patologias deportivas sino en patologias crénicas como puede

ser la artrosis.

“En casos de pacientes con intolerancia a los anti-inflamatorios se convierte en la
Unica opcién terapéutica”, afirmé el Dr. Sanchez Marchoni. El uso de estos
medicamentos va en aumento, pero sin alcanzar los elevados niveles de aceptacion

y empleo que registran los paises de Centro Europa.

“En Espafna ya son de uso frecuente por la Liga de Reumatologia Kspanola,
reumatoélogos y traumatologos”, anadi6 este especialista. Ademas de la presencia de
efectos secundarios, la principal diferencia entre Traumeel® y un AINE es el
mecanismo de acciéon. Los medicamentos antihomotoxicos, entre los que se
encuentra Traumeel, son una alternativa eficaz y segura al actuar sobre las células
como moduladores de la inflamacién, ayudando asi al propio organismo a reparar el

dafio, mientras que los AINE bloquean la inflamacion.

Su buen perfil de tolerancia y la ausencia de efectos secundarios facilitan su uso en
todo tipo de pacientes (incluidos nifios y ancianos) y en especial, en el campo de la

medicina deportiva, ya que no tienen efectos de dopaje.

Se compone de 12 sustancias de origen vegetal y dos de origen mineral, y se

presenta en pomada, comprimidos, ampollas inyectables y gotas.
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16.Efecto inhibitorio del veneno integro de abeja, Apis Melifica, en la artritis

coadyuvante-inducida.

Lee JY, Kang SS, Kim JH, Bae Cs y colab.

Colegio de Medicina Veterinaria e Instituto Investigador de Medicina Veterinaria.
Universidad Nacional de Chungbuk.

Republica de Corea.

El propésito de este estudio fue determinar el efecto inhibitorio del veneno entero

de la abeja (BV) en artritis inducida en ratas.

Las ratas a estudiar fueron divididas en dos grupos: el pre-apiterapia y el post-

apiterapia, asi como dos grupos control-experimental.

El grupo pre-apiterapia fue inoculado subcutaneamente con veneno de abeja Apis
Mellifica y al grupo control se le administro también subcutaneamente 0.1 ml de
solucion salina fisiolégica un dia antes de realizar la induccién coadyuvante de la

artritis.

El grupo post-apiterapia fue inoculado subcutdaneamente con veneno de abeja 14

dias después de la inducciéon de la artritis en el animal.

Cuando se habia producido la artritis en el animal, el grupo post-apiterapia fue

inoculado con veneno de abeja integro Apis Mellifica cada 24 horas durante 14 dias.

Las muestras clinicas, los valores hematolégicos y las pruebas radiolégicas fueron

valoradas durante el periodo experimental.

En el grupo pre-apiterapia, el desarrollo del edema inflamatorio y la poli artritis

fueron inhibidos.

Se detectaron diferencias significativas en cuanto al grado de cojera, volumen del
edema en la pata trasera de rata y caracteristicas radioldégicas entre el grupo

control y el pre-apiterapia.
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El recuento de células blancas indic6 que el grado de leucocitosis fue
significativamente diferente entre el grupo pre-apiterapia y el grupo control

(P<0.01).

El edema inflamatorio, la poli artritis y los cambios 6seos producidos en la pata
trasera derecha de la rata, fueron inhibidos con efectividad en ratas del grupo pre-
apiterapia bajo el tratamiento de 2 semanas posterior a la artritis inducida

mediante coadyuvante.

CONCLUSION: El veneno puro de abeja Apis Melifera, fue efectivo para inhibir los
cambios artriticos de la inflamaciéon y en el hueso de rata, Esto podria ser un

tratamiento alternativo en casos de artritis en seres humanos.
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17.Evidencia de la eficacia clinica de la homeopatia. Meta-andlisis de ensayos

clinicos.

Cucherat M., Haugh MC, Gooch M y Boissel JP.
Departamento de Farmacologia Clinica. Hospital de Lyon y Universidad Claude
Bernard.

Francia.

OBJETIVO: Establecer con esta revision y un meta-analisis sistémico, si existe
alguna evidencia en los ensayos clinicos controlados seleccionados al azar eficacia

de tratamientos homeopaticos en pacientes con cualquier tipo de patoldgica.

FUENTE DE DATOS: Informes publicados e inéditos de ensayos clinicos
controlados disponible hasta la fecha de Junio de 1998, identificados en base de
datos bibliograficas (MEDLINE, EMBASE, BIOSIS, PHICHINFO, CINAHL,
BRITISH LIBRARY STOCK ALERT SERVICE, SIGLE y AMED), lista de
referencia de casos seleccionados, resimenes de casos homeopaticos en conferencias

y diferentes Laboratorios farmacéuticos.

SELECCION DE LOS ENSAYOS: Los ensayos eran seleccionados mediante un

proceso no ciego por dos revisores.

Los criterios de seleccion fueron realizados al azar en aquellos ensayos controlados
que habian demostrado eficacia el tratamiento homeopatico o al efecto placebo. Los

ensayos que solo evaluaban efectos bioldgicos, fueron excluidos.

Ciento dieciocho ensayos seleccionados al azar fueron identificados y evaluados

para la inclusion en el meta-analisis.

Dieciséis ensayos representando 17 comparaciones e incluyendo a un total de 2.617

pacientes evaluados, satisficieron los criterios de inclusidn.
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EXTRACCION DE DATOS: Los datos fueron extraidos por dos revisores
independientes usando una forma sumaria. Los desacuerdos fueron resueltos por

una tercera persona.

SINTESIS DE LOS DATOS: La evidencia fue sintetizada combinando los niveles de
significacién (valores de P) para los resultados primarios de los ensayos

individuales.

El valor combinado de P para las 17 comparaciones era altamente significativo
P=0.000036. Sin embargo, el analisis de la sensibilidad demostré que el valor de P
tendia hacia un valor no significativo (P=0.08) debido a que los ensayos excluidos se

hicieron de una manera stepwise basada en su nivel de calidad.

CONCLUSIONES: Hay evidencia de que los tratamientos homeopaticos son mas
eficaces que el efecto placebo, sin embargo, la fuerza de esta evidencia es baja

debido a la calidad metodoldogica de los ensayos.

Los estudios de alta calidad metodolégica eran mas probables ser negativos que los

estudios de baja calidad metodoldgica.

Estudios realizados en el futuro, con alta calidad metodoldgica, serian conveniente

para confirmar estos resultados.
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I11.2. META-ANALISIS COMPRENSIVO DE INVESTIGACION EN
HOMEOPATIA.

Kleijnen y Colaboradores 1991.

Diario Medico Britanico.

105 ensayos clinicos, Criterios basados en meta-analisis.

FEl 77% de los ensayos clinicos demostraron resultados positivos para los
tratamientos homeopaticos. La tendencia fue positiva a favor de la homeopatia sin
importar la calidad del ensayo, aunque el porcentaje de resultados positivos era
algo bajo en ensayos realizados con una metodologia de investigacion mas
depurada, (resultados positivos 68%). Los autores detallan en las conclusiones del
estudio que la evidencia de la investigacién seria probablemente suficiente para

establecer que /a homeopatia, como tratamiento para ciertas patologias, es eficaz.
Boissel y Colaboradores 1996.
Divulgacion para la Comision de las Comunidades Furopeas.

15 ensayos clinicos. Criterios estrictos y determinantes de inclusion. Meta-analisis.
Sintesis de datos combinando los niveles de significacion (P-valor) para los

resultados primarios de cada ensayo.

El valor combinado de P para los 15 ensayos era altamente significativo (P=
0.0003), aunque los resultados para 9 ensayos de mas alta calidad metodolégica no

fueran tan significativos (P=0.18).

Se puede afirmar que los tratamientos realizados con medicina homeopdtica son

claramente superiores al efecto placebo.

Posteriores estudios con alta calidad metodolégica serian necesarios para

corroborar la evidencia.
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Linde y Colaboradores 1997.

The Lancet. 89 Ensayos placebos-controlados. Meta-analisis. Sintesis de datos

combinando cociente de probabilidades.

- Cociente combinado 2.45 (ci del 95%, 2.05-2,93) de las probabilidades a favor
de la homeopatia.

- El cociente mas bajo de probabilidades para los 26 estudios de mejor calidad
fue de1.66 (ci del 95%, 1.33-208).

- Existencia de evidencias en diagonal disponible en la literatura disponible.

- Los resultados establecidos no son compatibles con la hipdtesis de que el
efecto clinico de la homeopatia es completamente debido al placebo.

- A pesar de la evidencia de escasos estudios, la homeopatia es claramente

eficaz para determinadas condiciones clinicas.
Linde y Melchart 1998.

Diario de la Medicina Alternativa y Complementaria.
32 Ensayos clinicos individualizados revisados de homeopatia.

19 ensayos incluidos en meta-analisis.

Los tratamientos homeopaticos individualizados fueron considerablemente mas

eficaces que el efecto placebo, cociente reunido 1.62 (ci del 95%, 1.17-2.23).

Los resultados para los ensayos de mejor calidad metodolégica no fueron altamente

significativos.

El cociente agrupado fue de 1.12 (ci del 95%, 0.87-1.44). Unos resultados

prometedores deben estar sujetos a replicacion.

Se concluye el estudio definiéndolo como un disefio pragmatico.
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Cucherat y Colaboradores. 2000.
Diario Furopeo de la Farmacologia Clinica.

16 FEnsayos Clinicos, representaron 17 comparaciones con grupos placebos.
Agrupacion del P valor (significacion de resultados).Se emitieron los resultados
menos optimistas mediante 7 métodos de combinacion para establecer los datos

finales.

1. Alta significacién de resultados para 117 comparaciones, (reunidos P=
0.00004), aunque el resultados para los 5 ensayos de mejor calidad
metodolédgica fue poco significativo P=0.08.

2. Hay franca evidencia de que los tratamientos homeopaticos son mas efectivos
que el efecto placebo, pero la fuerza de esta evidencia es pobre debido a la
baja calidad de los ensayos.

3. Ensayos clinicos mejor disenados y mejor corregidos serian necesarios en el

futuro para corroborar la evidencia y realizar publicaciones cruzadas.

134



Antecedentes cientificos y soporte de investigacion.

I11.3.EL PRINCIPIO HOMEOPATICO

Dra. Karen Nieber.

Universidad de Leipzig. Alemania.

En realidad con este estudio de investigacion en homeopatia, lo que pretendia la
Catedra de Farmacologia dirigida por la Dra. Karen Nieberg, era demostrar in vitro

los escasos o efectos placebos de de los principios homeopaticos en seres humanos.

Argumentaba que en una dilucién superior a D23 realizadas en homeopatia ya no
existe matematicamente ninguna molécula de la sustancia base inicial, y en base a
este principio desde el punto de vista farmacolégico no hay ningin principio activo

que pueda actuar.

La Dra. Nieber explicé el significado del “numero de Loschmidt’ diciendo que:
Matematicamente, en una diluciéon de 1:10elevado a 24, no puede existir una
molécula de materia base, (sustancia a partir de la cual se ha elaborado la potencia

homeopética).

Esta dilucion se consigue en potencias D tras 24 potenciaciones y en potencias C

tras 12 potenciaciones.

En homeopatia se conoce D23 como el niimero de Loschmidt a partir del cual
ninguna sustancia tiene efectos y Unicamente contiene las informaciones de la

solucion de alcohol y agua.

= Las potencias D se diluyen con un porcentaje de 1:10 y se agitan 10 veces. Es
decir, D1 se fabrica con una gota de sustancia base mas 9 gotas de alcohol-
agua y todo ello se agita 10 veces. D2 se fabrica con una gota de D1 mas 9
gotas de alcohol-agua y se agita 10 veces. D3 se fabrica con una gota de D2...

y asi sucesivamente.
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= Las potencias de C se diluyen con un porcentaje de 1:100 y se agitan 10
veces.

= Las potencias LM se diluyen con un porcentaje de 1:50.000 y se agitan 100
veces, con la particularidad de que la sustancia base es una potencia C3

fabricada segiin un proceso especial en vez de con la sustancia base en si.

En la busqueda de un método de ensayo en el cual pudiera excluirse todo tipo de
variables extranas que pudieran modificar los resultados asi como todo efecto
placebo, diseno un método de estudio, el cual consistia en introducir un trozo de
intestino de rata en una concentraciéon de nutrientes y lo fij6 mediante hilos
organicos a un sensor, de forma que pudiera medirse la contraccién del intestino

debido a los calambres.

Seguidamente, se introdujo en la concentraciéon de nutrientes una sustancia
1rritante que ocasionara fuertes calambres en el intestino de rata, asi pues, el
intestino se contraeria y la balanza mostraria la tensién mediante el sensor

incorporado.

En un segundo momento, se anadié6 Belladona D90 a la concentraciéon de
nutrientes, provocando una relajacién en el intestino de rata y por consiguiente el

sensor de la balanza mostré menos tension.

Verificando de esta forma que los principios homeopaticos ejercen su actividad
farmacolégica, descartando cualquier efecto placebo o variables contaminantes que

pudieran alterar los resultados del estudio.

Este estudio fue galardonado con el premio Hans-Heinrich-Reckeweg valorado en

10.000 Euros en el ano 2003.
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Justificacion de Tesis. (Proyecto piloto)

En el apartado anterior, se ha recavado el soporte cientifico y los antecedentes de
investigacion, asi como la revisién bibliografica del presente proyecto basado en los
principios homeopaticos Arnica Montana y Apis Mellifica, haciendo referencia a sus
efectos terapéuticos en procesos clinicos de cirugia y traumatologia principalmente,
recogidos de diferentes bases de datos con cierto prestigio a nivel internacional

como son MED-LINE y EMBASE, SIGLE, BOISIS y otros.

Mediante diversos ensayos clinicos y estudios de meta-analisis, se ha verificado el

positivo efecto analgésico, y antinflamatorio de estos principios homeopaticos.

Esto sugiri6 en un principio realizar un proyecto piloto enfocado a la cirugia
podologica y mas en concreto al tratamiento posquirurgico de dedos en martillo
maza y garra bajo técnicas de artroplastias y artrodesis, donde ya en el transcurso
de décadas habian sido tratados estos trastornos biomecanicos, en el postoperatorio
con farmacos homeopaticos de forma empirica pero sin base de datos analiticos

cientificamente probados o resultados concluyentes.

Por tanto se realizo a priori un proyecto sondeo doble ciego, comparando dos tipos
de tratamientos: AINES y paracetamol en un grupo de estudio y homeopatia por
otro, en una muestra de 70 pacientes que se sometieron a las diversas

intervenciones anteriormente mencionadas.

Se seleccionaron una serie de variables ordinales’ Dolor, Edema, Equimosis e

1mpotencia funcional.

Metodolégicamente fue diseniado como un estudio experimental ya que se investigd
de forma activa tanto en el paciente como en las variables dependientes con el
objetivo de alcanzar o matizar una serie de resultados concluyentes al comparar

ambos tratamientos.

Las medidas de variables, se realizaron en tres momentos concretos, es decir, a las

48 horas, a los 5 dias y a los 14 dias.

Por tanto se trato de un disefio experimental transversal-longitudinal, o sea, un

diserio secuencial.
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Variables.
Hemos tomado como variables independientes, al tratamiento farmacologico
homeopatico determinado por dos compuestos esenciales: Apis Mellifica y Arnica

Montana.

Como variables dependientes hemos utilizado los sintomas habituales que se
producen en el periodo postoperatorio de cirugia de antepié y son: Dolor, equimosis,
edema e impotencia funcional. Estos se desglosarian en varios items cuantificables

de 0 a 3 puntos.

dolor Ausente 0 |Leve 1 Moderado 2 Intenso 3
Limitada a dedos|Dedos adyacentes y
Equimosis Ausente 0 Limitada a Cicatriz 1 Jadyacentes 2 mediopié 3
En ambos dedos|Edema franco de antepie
Edema Ausente 0  |Limitado al dedo 1 adyacentes 2 3
Movimiento |Movimiento pasivo sinjMovimiento pasivo}lmpotencia funcional
Imp.Funcional Jactivo 0 dolor 1 con dolor 2 completa.Rigidez 3
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DESCRIPCION DE LA MUESTRA.

La muestra fue compuesta por 70 sujetos, los cuales han sido divididos (por orden
de llegadal) en dos grupos sometidos a control experimental: Grupo 1 Homeopatico

y Grupo 2 Alopatico.

La edad de ambos grupos es homogénea? A este respecto no se ha encontrado
diferencia alguna entre ambos grupos, siendo la media de edad de 51,4 afos para el

grupo homeopatico y 52.3 para el grupo alopatico.

Numero Desviacion

De casos Media Estandar
Grupo 1 35 51.4000 9.601
Grupo 2 35 52.3429 9.548

Por ello las conclusiones referidas a las posibles diferencias de dolor, equimosis,
edema e 1impotencia funcional deben ser atribuidas a los diferentes tratamientos

administrados a cada grupo y no a que pertenezcan a grupos de edad diferentes.

COMPARACIONES REALIZADAS Y UTILIZACION DE PRUEBAS:

Se ha comparado el efecto de dos tratamientos en los grupos a los que llamaremos
“grupo homeopatico” (o Grupo 1) y “grupo alopatico” (o Grupo 2), aludiendo la
caracteristica de los tratamiento que han recibido para su recuperaciéon de los
sintomas propios de un postoperatorio. Y para lo cual se han realizado mediciones
de los sintomas en los diferentes momentos de la recuperacién de los pacientes
intervenidos. Para ello se ha utilizado la comparaciéon del nimero de sujetos en

cada una de las variables dependientes (en adelante VVdd).

' Ya hemos sefialado en la primera parte de este trabajo (“Comentarios relativos al aspecto metodoldgico™)
que del orden de llegada para la asignacion al grupo 1 o al grupo 2, deberia haberse mediatizado por la
intervencion de una tabla de nimeros aleatorios.

? Las conclusiones referidas a las diferencias entre los grupos, recuérdese que ha de demostrarse que solo son
atribuibles al tratamiento; y no a la posible influencia de variables extrafias no neutralizadas.
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En cada momento de medida: A las 48 horas, a los 5 y a los 14 dias.

La prueba utilizada para la comparaciéon de los tratamientos aplicados a los dos
grupos de 35 sujetos ha sido la prueba Ji cuadrado (en adelante x2) Esta prueba no-
paramétrica, que no sigue la Ley Normal, se aplica en aquellos casos cuya
distribucién de datos (medidas) no sigue dicha Ley; o bien cuando la escala de

medida utilizada es nominal u ordinal.

En el anexo, figura una relacién de pruebas de normalidad en el que se demuestra

que en ninguno de los casos, las distribuciones siguen dicha Ley.

De igual modo, la categorizacién de cualquier variable dependiente (Vd.) (0, 1,2, y

3) no debe ser considerada en ningin caso como una variable cuantitativa.

No hay que olvidar que un DOLOR, una EQUIMOSIS o cualquiera de las otras dos
VVdd. con un valor 3 no significa cuantitativamente nada. De otro modo, decir 3,
responde a una cantidad arbitraria de DOLOR, EQUIMOSIS, EDEMA O
IMPOTENCIA FUNCIONAL. Como tampoco quiere decir que un valor 2 sea el

doble de un valor 1.
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IV.1. METODOLOGIA EXPERIMENTAL,

METODO Y CRITERIO DE REUNIFICACION DE CATEGORIAS:

La distribucion de los resultados es la que se detalla en el cuadro de abajo. En ella
se puede ver la distribuciéon de los sujetos observados para cada una de las
categorias ya detalladas de las variables dependientes DOLOR, EQUIMOSIS,
EDEMA e IMPOTENCIA FUNCIONAL. Medidas a las 48 horas; a los 5 y a los 14 dias.

En cada tabla, la fila superior corresponde a los datos del Grupo Homeopatico y la
inferior a los datos del Grupo Alopatico.

45 Horas. 5 Dias. 14 Dias.
o 1 2 3 o 1 2 3 o 1 2 3
o zof 14] 1 1716 2 |[ 0 20 6 oo
DOLOR ol[e |25 4 alzal 2 o 2015 o |[ o
1 2 3 o 1 2 3 o 1 2 3
3 a 23] g |12 16 1 o1l 20 o
1 2 0o 1 3 o 1 2 3
EDEMA oz 12 2 o2z 3 | o 0 4] 1] 0
B | 17 12 2 11 15 7 al21 s 2
1 2 3 1 3 o 1 2 3
IMPOT. ol o ol as ol 2] 5|25 1 [ 3 [10] 15
FUNCIONAL 0 0 o | 35 ] ] 7o 24 2 B || 13| 14

La consideracion de las variables dependientes que en nuestro caso toma valores 0,
1, 2 y 3; como variable cualitativa (Escala ordinal), exige que la prueba a aplicar

sea x2.

De cualquier modo, la posibilidad de considerar nuestras escalas como variables
cuantitativas, deshace de igual modo la utilizacién de una prueba paramétrica
como la comparacién de medias de Student, debido a que su distribucién no sigue

una Ley Normal, como se demuestra en el anexo de este apartado.
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Pues bien, la condicién que exige dicha prueba estadistica para poderse aplicar, es
que los efectivos (o sujetos) calculados, o lo que es lo mismo, los sujetos que serian
esperables en caso de no existir diferencia alguna entre ambos tratamientos; no

pueden ser inferior a 5 (en todo caso igual o superior a 5)

En el cuadro anterior se han dejado en color naranja las casillas que NO-
CUMPLEN la condicion, aunque los sujetos observados si sean igual a 5 o superior

.Y de color blanco las que S{-CUMPLEN la condicién.

La soluciéon a esta cuestion, ya que asi no se podria aplicar la prueba de X2, es
refundir categorias (No eliminarlas, pues perderiamos potencia de prueba; e

informacién que es lo mas importante).
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Una tunica solucién posible es converger las categorias afectadas con aquellas

casillas colindantes, pero no siempre se ha de hacer del mismo modo. En el cuadro

de abajo y como ejemplo se detallan algunas posibilidades.

DOLOR

EQUIMOSIS

FDEMA

IVMPOT.
FUNCIONAL

48 Horas. 5 Dias. 14 Dias.

Fae ¥\ PN KON
o 1 2 3 o 1 2 3 o 1 2 3
o [zo 1a] 1 71w 2o 26 [ 0] o
06 [25] 4 4 [29 2 [ o 15 o] o
S P o i D

o 1 2 3 o 1 2 3 o 1 92 3
s s [ 23] 1 6 [12 16 1 o2 2o
1427 3 3 1o 19] 3 = Tl a1
et Y VYN
0o 1 2 3 o 1 2 3 0o 1 2 3
oz1[12] 2 oz s o a0 4 [ 1 ][ O
o6 [17]12 2 Tt 1s] 7 4 218 | 2

R My

o 1 2 3 6 1 2 3 0o 1 2 3
ool olas o2& |[25 1T [ 2 [ 10|15
0o o] a5 o|[a] 7 |24 2 6 [ 13] 14

Un truco sencillo en nuestro caso para saber si el problema de los efectivos

calculados inferiores a 5 queda solucionado, es sumar los efectivos observados

(nuestros casos) por columnas y que su suma se igual a 10 o superior.

Un ejemplo claro de este problema con solucion es el caso del edema a las 48 horas

que con soélo refundir la categoria O con la 1, soluciona el problema. En cambio la

misma variable a los 14 dias requiere refundir la categoria 2 y 3 con la 1.

El criterio es bien sencillo. La condicién que la prueba X2 exige es que los efectivos

calculados sean iguales o superiores a 5 y se reducira hasta obtener una tabla de

2x2. Si el problema persiste, se aplicara entonces y s6lo entonces la correcciéon de

Yates.
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Nunca se ha de aplicar dicha correcciéon cuando los efectivos calculados de la tabla

sean superiores a 5.

El criterio médico a este respecto es sencillo: se trata de averiguar si los datos
reflejan una mejoria en cada una de las variables dependientes y si esta mejoria es
significativamente diferente dependiendo del tratamiento. Lo que nada nos impide
que las diferencias en unas ocasiones se encuentren entre unas categorias en unos

casos y entre otras categorias en otros.

Tendremos la oportunidad de analizar en cuatro apartados diferentes las variables

estudiadas: Dolor, equimosis, edema e impotencia funcional.

Al final de estos apartados, tendremos la oportunidad de analizar la evoluciéon de
manera descriptiva y con pruebas, de cada una de estas variables en los tres
momentos diferentes a las 48 horas, 5 y 14 dias (Estudio longitudinal) y
diferenciando el andlisis segin el tipo de tratamiento recibido (Estudio

Transversal).

Otro modo de encuadrar nuestro estudio:

Debido a que se trata de un estudio transversal y longitudinal, podemos afirmar
que nuestra investigaciéon se trata de un estudio SECUENCIAL: Estudio de

tratamientos en diferentes grupos a través del tiempo.

Asi pues desde el punto de vista del control, como ya se ha aludido en la parte
metodoldgica se trata de un estudio experimental. Y desde el punto de vista de la

medida se trata de un estudio secuencial
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HIPOTESIS:

HIPOTESIS 1:

Apis Mellifica y Arnica Montana se muestra méas efectiva que Metamizol,
paracetamol y AINES en el tratamiento del dolor a las 48 horas, a los 5 y a los 14

dias de tratamiento.

HIPOTESIS 2:

Apis Mellifica y Arnica Montana se muestra méas efectiva que Metamizol,
paracetamol y AINES en el tratamiento de la equimosis a las 48 horas, a los 5y a

los 14 dias de tratamiento.

HIPOTESIS &:

Apis Melifica y Arnica Montana se muestra mds efectiva que Metamizol,
paracetamol y AINES en el tratamiento del edema a las 48 horas, a los 5 y a los 14

dias de tratamiento.

HIPOTESIS 4:

Apis Mellifica y Arnica Montana se muestra méis efectiva que Metamizol,
paracetamol y AINES en el tratamiento de la impotencia funcional a las 48 horas, a

los 5 y a los 14 dias de tratamiento.

146



Justificacion de Tesis. (Proyecto piloto)

IV.2. RESULTADOS.

IV.2.1. ANALISIS TRANSVERSAL DE LAS MEDIDAS:

ANALISIS COMPARATIVO DE LAS VARIABLES DEPENDIENTES EN
FUNCION DEL TRATAMIENTO.

1. EL DOLOR.

1.1. EL DOLOR A LAS 48 HORAS.

Dolor alas 48 h.

Cuadro origen
A las 48 Horas
o 1 2 3

Homeopatico || O [[20] 14| 1] 35

BHomeopat. || ajopatico [0 6 [[25]f 4] 35 Los
H Alopat.
Alopét. sujetos que son tratados en el
0 Homeopat.
0-1 2.3 0-1 2-3
Homeopatico 20 15 35
Alopético 6 29 35

postoperatorio con un  tratamiento
homeopatico ven aminorado el dolor de una manera muy significativa. El 57% no

tienen dolor o el dolor es leve a las 48 horas de la intervencién quirurgica.

En cambio el 83% de los tratados con los fArmacos tradicionales utilizados en esta

experiencia tiene dolor moderado o intenso.

Conclusién Estadistica: El valor x2= 11,99301; P= 0,0005. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; rechazamos la H,.
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1.2. EL DOLOR A LOS 5 DIAS.

Cuadro origen

Dolor alos 5dias. Alos 5 dias
0 1 2 3
0 —— Homeopatico || 17 J{ 16 ][ 2 || 0 [|35
31 Alopatico ([ 4 29 2] 035
30
20 @ Homeopat.
101 B Alopét. 0 123
" Alopét. Homeopatico 17 18 35
Homeopat. Alopético 4 31 35
0 1-2_3 s, . . .
Practicamente la mitad de los sujetos

tratados con Apis Mellifica y Arnica Montana a los 5 dias de la intervencién ya no
tienen dolor (17 sujetos de los 35; el 48,6%); mientras con el tratamiento tradicional
la mayoria tiene algin tipo de dolor (31 sujetos de los 35 de este grupo; el 88,6%), si

bien es verdad que en la mayoria de estos sujetos el dolor es leve.

Conclusién Estadistica: El valor x2= 11,49660; P= 0,0007. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; rechazamos la H,.
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1.3. EL DOLOR A LOS 14 DIAS.

Dolor alos 14 dias.
Cuadro origen
30] Alos 5 dias
2% 0 1 2 3
2 Homeopético 29 6| O 0| 35
BHomeopat. Alopético 20 5[0 0] 35
H Alopat. )
Alopat.
Homeopat.
0 123 0 1-2-3
Homeopatico || 29 6 35
Alopatico | 20 15 || 35

Rescatando el cuadro original se observa que aun prevalecen mas sujetos en la

categoria “ausencia de dolor” con tratamiento homeopatico, que con tratamiento

alopatico.

Con tratamiento homeopatico, 29 sujetos de 35 (el 82,9%) a los 14 dias carecen de
dolor. Este porcentaje se ve reducido al 57,1% (20 sujetos de 35) cuando son sujetos

tratados con Metamizol, y AINES.

Conclusion Estadistica: El valor x2= 5,51020; P= 0,0189. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; rechazamos la H,.
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CONCLUSIONES SOBRE LA VARIABLE DOLOR.

Cuando los sujetos son tratados con Apis Mellifica yArnjca Montana, los niveles de
dolor bajos (valores 0 y 1) en todas las mediciones a las 48 horas, a los 5 dias y a los
14 dias, se muestran significativamente superiores a los niveles de los sujetos

tratados con Metamizol, y AINES.

A su vez, considerando sélo los niveles elevados de dolor (puntuaciones 2 y 3), en las
mediciones a las 48 horas, son los valores del tratamiento alopatico, los que se
muestran por encima de los niveles de dolor de los sujetos tratados con tratamiento

homeopatico.

A partir del quinto dia no hay diferencias en los niveles superiores de dolor, pero si

las hay en los niveles bajos.

Se demuestra en este estudio preliminar como introduccion a la tesis que vamos a
desarrollar, con esta muestra de pacientes, y estas variables de estudio, que el
tratamiento homeopatico con Apis Mellifica y Arnica Montana, se muestra mas

efectivo que el tratamiento convencional con Metamizol, paracetamol y AINES
(Ibuprofeno).

Variable dependiente: DOLOR

48 Horas 5 Dias 14 Dias

0 1 2 3 0O 1 2 3 0O 1 2 3
Homeopatico |[ 0 ||20][14] 1 (17][16fl 2 [ O] [(29)l 6] O} O
Alopatico o[6l[25][4]| [[4][29][2][ 0] [20][15] 0] 0
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DOLOR POR GRUPQOS

@ Homeopatico

m Alopatico

RESUMEN de los resultados de la variable DOLOR

DOLOR alas 48 h. X2= 11,99301 P= 0,0005 — Entre categorias (1-2) y (2-3).
DOLOR a los 5 d.X2=11,49660 P= 0,0007 — Entre categorias (0)-(1-2-3).

DOLOR alos 14d. X2= 5,51020 P=0,0189— Entre categorias (0)-(1-2-3).
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2. LA EQUIMOSIS.

2.1. LA EQUIMOSIS A LAS 48 HORAS.

Equimosis alas 48 h. ,
4 Cuadro origen

— A las 48 Horas
/ 3b

2 0 1 2 3
2 Homeopaticd[ 3 || 8 [ 23] 1 | 35
20 Alopatico [ 1] 4 |27 ][ 3] 35
15
10
° Alopat.
0 0-1 23
Homeopat.
23 Homeopatico 1 24 35
Alopético 5 30 35

Las distribuciones de los sujetos con
tratamiento homeopatico y alopatico en cuanto a la equimosis a las 48 horas de la
intervencién no sugieren de una manera significativa que existan unas diferencias

superiores a las que daria una distribucién al azar de los efectivos.

Conclusién Estadistica: El valor x2= 2,91667; P= 0,0877. Considerando un Nivel

de significaciéon a = 0,05; debemos aceptar la H,.
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2.2. LA EQUIMOSIS A LOS 5 DIAS.

Equimosis alos 5 dias. Cuadro origen
Alos 5 Dias
\
= 0 1 2 3
201 2 Homeopatico || 6 || 12 || 16 |[ 1 35
-* Alopético [ 31019 3 35
151 18
| 17
10 I
5] | 01 23
Alopat.
0l H Opat Homeopatico 18 17 || 35
omeopat. Alpético 13 22 || 35
2-3 1

Igualmente que el caso anterior, las
diferencias entre tratamiento homeopatico y alopatico en la variable equimosis a

los 5 dias de la intervencién quirargica, no resulta significativa.

Si bien a los 5 dias aproximadamente la mitad de los sujetos bajo tratamiento
homeopatico o no tienen equimosis o bien es leve, esta distribucién no es alcanzada
en el grupo bajo tratamiento alopatico 3/5 partes de los sujetos aproximadamente

tiene equimosis en grados superiores.

Esta distribucién no sugiere que sea diferente a una distribuciéon dada al azar por
lo que no se puede afirmar una mayor influencia del tratamiento homeopatico sobre

el alopatico en cuanto a la disminucién de la equimosis se refiere.

Conclusién Estadistica: El valor x2= 1,44748; P= 0,2289. Considerando un Nivel de

significaciéon a = 0,05; debemos aceptar la H,.
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2.3. LA EQUIMOSIS A LOS 14 DIAS.

Equimosis a los 14 dias.

Cuadro origen

A'los 14 Dias
0 1 2 3
Homeopético 1221 2] 0| 35
Alopatico 8 l[22] 4 1] 35
. ) Por dultimo, a los 14 dias de la
Alopat.
Homeopat. 0-1 2-3

2.3 Homeopatico 33 " 2 | 35
Alopético 30 " 5 | 35

intervenciéon, y del mismo modo, las diferencias en cuanto a la equimosis, sugieren

que los dos tratamientos se muestras igualmente efectivos.

Conclusién Estadistica: El valor x2= 0,63492 con la correccién de Yates; P= 0,4256.

Considerando un Nivel de significacién a = 0,05; debemos aceptar la Ho.
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CONCLUSIONES SOBRE LA VARIABLE EQUIMOSIS.

Cuando los sujetos son tratados con Apis Mellifica y Arnica Montana, los niveles de
equimosis en todas las mediciones a las 48 horas, a los 5 dias y a los 14 dias, no se

muestran significativamente diferentes a los niveles de los sujetos tratados con

Metamizol, y AINES.

Variable dependiente: EQUIMOSIS

48 Horas 5 Dias 14 Dias
0O 1 2 3 0O 1 2 3 0O 1 2 3
Homeopatico |[ 3 |[ 8 (23] 1| ([ 6 [12][16]f 1| [[12][21][ 2] O
Alopatico 1 4][27] 3 |I I| 31110 19|| 3 |I 8 22|| 41 1
EQUIMOSIS POR GRUPOQOS
30+
25-
20+
15- ;
@ Homeopatico
10+ "
m Alopatico
01123 0123 0|12 3
48 Horas 5 Dias 14 Dias

| RESUMEN de los resultados de la variable EQUIMOSIS

EQUIMOSIS alas 48 h. X2=2,91667 P=0,0877
EQUIMOSIS a los 5d X2=1,44748 P=0,2289
EQUIMOSIS alos 14d. X2=0,63492 P=0,4256

A pesar de estas conclusiones podemos afirmar que es posible que debido a una
falta de potencia de prueba no se detecte una probable superioridad del tratamiento
homeopatico sobre la reduccion de la equimosis al menos durante las primeras 48
horas.

Dado que dicho tratamiento marca en todas la pruebas para esta variable una leve

superioridad que se va perdiendo paulatinamente.
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3. EL EDEMA.

3.1. EL EDEMA A LAS 48 HORAS.

Edemaalas 48 h.

Alopat.
Homeopat.

Datos origen
Alas 48 Horas
0 1 2 3 1 2.3

Homeopatico " 0 L2112 1. 2 35 -14
Alopético " 0 & L4174 12 35%

Por lo que respecta al edema, de 27
sujetos que presentaban, solo limitado

al dedo intervenido o bien no lo

tuvieron, el 77,8% fueron tratados con Apis Mellifica y Arnica Montana. El resto, el

22,2% (6 sujetos de los 27 comentados) obtuvieron este nivel de edema con

farmacopea convencional.

Por el contrario, los valores mas elevados del edema a esta altura del post-

operatorio, se encuentran entre los sujetos tratados bajo tratamiento alopatico: el

67,44% son del grupo tratados con AINES, mientras que el 32,56% son sujetos del

grupo homeopatico.

Conclusién Estadistica: El valor x2=13,56589; P= 0,0002. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; rechazamos la H,.
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3.2. EL. EDEMA A LOS 5 DIAS.

Edema alos 5 dias.
Cuadro origen

A los 5 Dias

0 1 2 3
;132 Homeopatico 10 ]| 22 | 3 0 35
20 Alopético 2 11 15 7 35
15
10
5 Alopat. 0-1 2-3
0 Homeopat. Homeopatico | 32 3 | 35
23 Alopético | 13 22 | 35

El edema a los 5 dias de la
Iintervenciéon casi se puede decir que ha desaparecido con el tratamiento
homeopatico: 32 de 35 sujetos tienen ya solamente un edema limitado al dedo o no
lo tienen (10 no lo tienen y 22 limitado al dedo). Solamente 3 tienen un edema en
dedos adyacentes. Por el contrario con el tratamiento alopatico sb6lo 13 sujetos de
los 35 de su grupo tuvieron un edema adyacente al dedo o no lo tuvieron (2 no lo
tuvieron y 11 limitado al dedo intervenido); el resto; es decir 22 sujetos tuvieron un
edema mas alld de la zona intervenida (15 en dedos adyacentes e incluso 7 en

antepié).

La eficacia terapéutica antinflamatoria de Apis Mellifica y Arnica Montana,

parece no perder potencia después de 3 dias desde la 1uiltima medicion.

Conclusién Estadistica: El valor x2= 22,46222; P< 0,0001. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; rechazamos la H,.
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3.3. EL EDEMA A LOS 14 DIAS.

Edema a los 14 dias. Cuadro origen
Alos 14 Dias
0 1 2 3 A
Homeopatico 04110 35 los
Alopatico 4 [21] 8 || 2 35
14
| 01 2.3 dias
Alopat. Homeopaético | 34 " 1 I 35 de la
Homeopat. Alopatico | 25 " 10 | 35
2-3 )
Iintervencién, la mayoria de los sujetos

con tratamiento homeopatico no presentan inflamaciéon alguna o sélo interesa al
dedo intervenido (30 sujetos sin edema y 4 con edema en el dedo intervenido) el

97,1%. En total. Tan s6lo un sujeto tiene edema en dedos adyacentes.

Por lo que referente al tratamiento con AINES y Metamizol, sélo el 71,4% alcanza
niveles menores de inflamacién o nulos (25 sujetos; 4 sin edema y 21 con edema en
dedo intervenido); y el 28,6% estdn afectos de niveles 2 y 3 (10 sujetos en total; 8

con edema en dados adyacentes y 2 con edema franco de antepié).

Conclusién Estadistica: El valor x2= 8,73652; P= 0,0031. Aceptando un Nivel de
significacion a = 0,05; rechazamos la H,.

0 1-2-3
De otro modo, otra prueba practicada con Homeopatico || 30 || 5 35 otra

Alopético | 4 " 31 35

categorizaciéon diferente, encontramos
diferencias mas significativas ain. Se trata de comparar el nimero de sujetos que
tras 14 dias de tratamiento, han conseguido hacer que desaparezca el edema de

manera total, o bien conservan atn algun tipo de inflamacién.

Conclusién Estadistica: El valor encontrado x2 = 38,66013; P < 0,0001. Aceptando

un N.S. a = 0,05; rechazamos la Ho,.

158



Justificacion de Tesis. (Proyecto piloto)

CONCLUSIONES SOBRE LA VARIABLE EDEMA.

Cuando los sujetos son tratados con Apis Mellifica y Arnica Montana, los niveles de
edema bajos (valores 0 y 1) en las mediciones a las 48 horas y a los 5 dias se
muestran superiores a los niveles de los sujetos tratados con AINES. Cuando la
medicion se realiza a los 14 dias, esta superioridad se restringe al nivel 0 (ausencia

de edema), siendo igualmente significativa.

A su vez, considerando sélo los niveles elevados de edema (puntuaciones 2 y 3), en
las mediciones a las 48 horas y a los 5 dias de tratamiento, son los valores del
tratamiento alopatico, los que se muestran superiores a los niveles de edema de los

sujetos tratados con tratamiento homeopatico.

Cuando la medicién se realiza a los 14 dias, no sélo son superiores los niveles 2 y 3,
sino el nivel 1 también, ya que a estas alturas del tratamiento, el tratamiento
homeopatico se muestra muy efectivo con el edema y casi todos los sujetos carecen
del mismo. Por todo ello, sin duda alguna Apis Mellifica y Arnica Montana se
muestra con una eficacia antinflamatoria superior al que demuestra tener el
tratamiento convencional, en lo referente a este estudio comparativo con esta

muestra y las mediciones de dichas variables..

Variable dependiente: EDEMA

48 Horas 5 Dias 14 Dias

0O 1 2 3 0O 1 2 3 0O 1 2 3
Homeopatico |[ 0 ||21]|[12] 2 f[1o][22f 3ffo] |(30]j4f1]o0
Alopatico ol[e[17][72]] (2715 7] [4]21][ 8] 2
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EDEMA POR GRUPOS

30

20+

10+

0

O Homeopatico
l Alopatico

11213 01123 0(112]|3
48 Horas 5 Dias 14 Dias

RESUMEN de los resultados de la variable EDEMA

EDEMA a las 48 h.
EDEMA a los 5 d.
EDEMA a los 14 d.

X2=13,56589 P= 0,0002— Entre categorias (1-2) y (2-3).
X2=22,46222 P= 0,0000 — Entre categorias (1-2) y (2-3).
X2=8,73652 P=0,0031 — Entre categorias (1-2) y (2-3).
X2 = 38,66013P< 0,0001 — Entre categorias (1) y (1-2-3).
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4. LA IMPOTENCIA FUNCIONAL.

4.1. LA IMPOTENCIA FUNCIONAL A LAS 48 HORAS.

Impotenciafuncional alas 48 h. Cuadro origen
A las 48 Horas

.\’ 0 1 2 3
] Homeopatico " 0 0 0 35 35
Alopético () 0 0 35 35
Alopét. La impotencia funcional a las 48 horas
Homeopat. de la intervencién es total para todas las

23

categorias. Los 70 sujetos de la muestra

padecen rigidez e impotencia funcional completa (nivel 3). Por lo cual resulta

impracticable cualquier tipo de analisis de datos o prueba alguna.

Conclusiéon Estadistica: A pesar de no poderse realizar la prueba de X2, podemos

concluir que no se puede rechazar la H,.
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4.2. LA IMPOTENCIA FUNCIONAL A LAS 5 DIAS.

Impotencia funcional a los 5 dias. Cuadro origen

_— Alos 5 Dias

S 0o 1 2 3 23
30} Homeopatico 0| 2 | 'P5 35 33
z‘z Alopatico 0|l 4 |0p '°h 24 35 31

15
10

Alopéat.

La impotencia funcional a los 5 dias de
Homeopat.

0-1

23 la  intervencidn, presenta  una

distribucién de los sujetos que segun la
prueba estadistica bien podria representar una distribucion dada al azar.

Practicamente la distribucién de los sujetos es igual en ambos grupos.

Conclusién Estadistica: El valor x2 con la correcciéon de Yates =0,18229; P= 0,6694.

Considerando un Nivel de significaciéon a = 0,05; debemos aceptar la H,.
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4.3. LA IMPOTENCIA FUNCIONAL A LAS 14 DIAS.

Impotencia funcional a los 14 dias.

Cuadro origen

35

35

Alos 14 Dias
e 0 1 2 3
2J Homeopatico 1 9 |[ 10 ]| 15
20 Alopatico 2 6 | 13 ] 14
15
10
5 Alopt. 0-1 2-3
0 Homeopat. Homeopatico || 10 25
23 Alopético " 8 27

35
35

De igual modo que en el caso anterior,

no hay diferencias entre ambos tipos de tratamiento cuando se trata de la

funcionalidad del dedo intervenido. La distribucién de los porcentajes es similar en

ambos grupos.

Conclusién Estadistica: El valor x2= 0,29915; P= 0,5844. Considerando un Nivel de

significacion a = 0,05; debemos aceptar la H,.
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CONCLUSIONES SOBRE LA VARIABLE IMPOTENCIA FUNCIONAL.

Cuando los sujetos son tratados con Apis Mellifica y Arnica Montana, los niveles de
Impotencia funcional no se muestran significativamente diferentes en ninguno de

los momentos de las mediciones, con un tratamiento o con otro.

La grafica muestra un asombroso paralelismo en todos los momentos de medida y

para cada uno de los valores.

Variable dependiente: IMPOTENCIA FUNCIONAL
48 Horas 5 Dias 14 Dias
0 1 2 0 1 2 3 1 2 3

3 0
Homeopatico [o][o][35]] [[o]2][8][25 11 9][10][15
Alopético [o][o][o][35] ([o][4][7]24 2] 6][13][14

IMPOTENCIA FUNCIONAL POR GRUPQOS

@ Homeopatico

m Alopatico

RESUMEN de los resultados de la variable IMPOTENCIA FUNCIONAL
IMP. FUN. A las 48 h.NO SE PUEDE APLICAR LA PRUEBA

IMP. FUN. A los 5 d.X2=0,18229 P=10,6694

IMP. FUN. A los 14 d.X2=0,29915 P=0,5844

IV.2.2. ANALISIS LONGITUDINAL DE LAS MEDIDAS
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La recuperabilidad de las diferentes VVdd. sélo es observable a partir de la

evolucion del paciente.

En el siguiente apartado estudiaremos en definitiva el efecto de la medicacion en el
transcurso del tiempo a través de las tres mediciones que se han realizado (48

horas, 5 dias y 14 dias).

Para la aplicacion de esta prueba se hace necesaria la resta de dos variables, sujeto
a sujeto. De este modo por ejemplo en cada uno de los sujetos es restada a su
puntuacién a los 5 dias, la observada a las 48 horas. Ejemplo Dolor a los 5 dias es

igual a 1 y Dolor a las 48 horas es igual a 3: Puntuacién de la diferencia igual a —2.

Por ello las puntuaciones negativas daran cuenta de mejora; las positivas de

empeoramiento y las puntuaciones cero de estacionalidad.

Lo que se pretende con este procedimiento es observar el incremento o decremento

de dolor, de la equimosis, del edema o de la impotencia funcional.

A lo largo de las tres mediciones realizadas durante el proceso de recuperacion; es
decir, la evolucién del paciente y sobre todo de qué manera afectan los tratamientos

a dicho proceso de evolucion.

No es la funcion de este estudio ver la efectividad de ambos tratamientos, pero si la
de compararlos. Por ello precisamente compararemos el nimero de sujetos que
mejoran en funciéon del tratamiento. Por ello recurriremos a la prueba x2, para
comparar el nimero de sujetos que recuperan la normalidad para cada tratamiento

y en cada momento de medida.

Para la observacién de la evolucién en las primeras 48 horas, se ha recurrido a un
artificio valido que es la de suponerle puntuacién 3 recién terminada la

intervencion.

Y este artificio es valido por dos razones:
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Aparte de suponer que las variables estudiadas tengan el valor maximo recién
finalizada la intervencién; hay razones que no impiden que recurramos a este

artificio.

La primera es que a ambos grupos se les somete al mismo supuesto y todos los
sujetos parten de la misma puntuacién que es igual a tres; con lo que no se falsea

ninguna puntuacion.

La segunda, es que la resultante de esta resta de puntuaciones da como resultado
para un primer momento las mismas puntuaciones exactamente que las VV.dd. ya

tienen a las 48 horas de la intervencion.

Ejemplos de esta segunda razoén la encontraremos al principio de cada apartado del
analisis longitudinal cuando toquemos cada una de las VV.dd. En ellos nos
encontraremos con un primer cuadro, cuando se analice el efecto que tienen las
primeras 48 horas sobre la recuperacion de cada una de las cuatro VV.dd.
Observaremos que estos cuadros son exactamente los mismos que los existentes en
el analisis transversal de cada variable a las 48 horas. Esta logica coincidencia
permite concluir que la operacion de restarle a 3 la puntuacién en cada momento es

licita ya que demuestra la inalterabilidad de los resultados.

El motivo de recurrir es la de descubrir cuales son los momentos en los que las
diferencias entre tratamientos se vuelven significativa y observar cual es el

comportamiento del tratamiento durante estos 14 dias.
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IV.2.3. ANALISIS SECUENCIAL DE LAS MEDIDAS.

ANALISIS COMPARATIVO DE LA RECUPERABILIDAD DE LAS VARIABLES
DEPENDIENTES EN FUNCION DEL TRATAMIENTO.

A. Recuperabilidad del DOLOR.

A.1. Primer momento de recuperacion del DOLOR

— Desde la Intervencion hasta las 48 horas —.

El intervalo mas significativo de los tres momentos registrados es el primero.
Durante las primeras 48 horas, se registran las mayores diferencias entre ambos

tratamientos en cuanto al dolor se refiere.

El descenso mas elevado de hasta un 57,1% de los sujetos que estan bajo
tratamiento homeopatico, rebajan de una manera drastica (en dos puntos) su nivel

de dolor: 20 sujetos contra sélo 6 el grupo alopatico (un 17,1%).

Dolor desde la INTERVENCION hasta las 48 horas.

Grupo HOMEOPATICO Grupo ALOPATICO
Valor Frecuencia  Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor -2 - 57,1% 20 6 17,1%  — Valor -2
Valor —1 —  40,0% 14 25 71,4% - Valor —1
Valor 0 — 2,9% 1 4 11,4% - Valor 0
Total 100% 35 35 100% Total

La significacién de las diferencias entre tratamientos se encuentra en este preciso
punto.

Mejoran No mejoran

Valor -2 Valores -1y 0
Homeopéat. || 20 15 35
Alopaét. ( 6 29 35
26 44 70

x2=11,99301 P =0,0005

NOTA: Este cuadro como se puede comprobar es el mismo que el del apartado 1.1
“DOLOR a las 48 horas”.
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A.2. Segundo momento de recuperacion del DOLOR
— Desde las 48 horas hasta los 5 dias —.

En el segundo tramo temporal no podemos afirmar que se produzcan decrementos
del dolor que sean significativas. Se han practicado diferentes combinaciones a la
hora de conjuntar categorias y la aqui presentada es la que ostenta mayores
diferencias, aunque no podemos llegar a concluir que estas diferencias sean

significativas. (Valores —2 y —1 conjuntamente; y los sujetos que repiten valor o

empeoran).
Dolor desde las 48 horas a los 5 dias
Grupo HOMEOPATICO Grupo ALOPATICO
Valor Frecuencia  Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor -2 - 20,0% 7 4 11,4% - Valor -2
Valor —1 —  51,4% 18 27 77,1% - Valor —1
Valor 0 — 257% 9 4 11,4%  — Valor 0
Valor 1 - 2,9% 1 0 0,0% - Valor 1
Total 100% 35 35 100% Total
Mejoran No mejoran
Valores -2 y -1 Valores 0y 1
Homeopét. 25 10 35
Alopat. 31 4 35
56 14 70

X2 =3,21429P = 0,0730
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A.3. Tercer momento de recuperacion del DOLOR

— Desde los 5 hasta los 14 dias —.

En este tercer momento de recuperacion que va desde los 5 a los 14 dias, continta

habiendo recuperacion de los pacientes de los dos grupos, sin que podamos afirmar

que existan diferencias significativas entre dichos grupos por lo que a este tramo

temporal se refiera.

Descriptivamente si podemos observar una ligera recuperaciéon de los valores

pertenecientes al grupo alopatico. Podemos observar que en este tercer tiempo hay

mas sujetos del grupo alopatico que obtienen recuperacién (13 sujetos en el grupo

homeopéatico contra 18 del alopatico). Aunque reiteramos que esta particular

diferencia no es significativa.

Dolor desde las 5 dias a los 14 dias
Grupo ALOPATICO

Grupo HOMEOPATICO

Valor Frecuencia  Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor —2 — 2,9% 1 0 0,0% — Valor —2
Valor —1 - 34,3% 12 18 51,4% — Valor —1
Valor 0 - 62,9% 22 17 486% - Valor 0
Valor 1 - 0,0% 0 0 0,0% - Valor 1

Total 100% 35 35 100% Total

Mejoran No mejoran
Valores -2 y —1 Valores Oy 1
Homeopat. 13 [ 22 35
Alopét. 18 [ 17 35
31 39 70

X2 =1,44748 P = 0,2289

Nota: Es muy posible que la prueba no detecte la preponderancia que

el

tratamiento alopatico pudiera tener en este tramo concreto que va desde las 48

horas a los 5 dias por falta de sujetos; es decir, por falta de potencia de prueba.
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DOLOR

100+

901
80

70

60 0 3° Mom. Evolutivo

W 2° Mom. Evolutivo
@ 1° Mom. Evolutivo

50
40-

30
20+

10+

Homeopatico Alopatico

Apis Mellifica y Arnica Montana se muestra en este estudio como analgésico muy
efectivo. Las pruebas realizadas demuestran que el tratamiento contra el dolor se
muestra efectivo en todo momento, como ha quedado demostrado en el apartado 1

de este proyecto piloto.

Lo que este apartado concreto pretende es detallar el peso particular de cada tramo

temporal.

En el tramo que va desde las 48 horas a los 5 dias se produce una recuperacion de
los sujetos bajo tratamiento alopatico, aunque no podamos afirmar la significacién
de esta preponderancia en este segmento. Y por supuesto los valores de
recuperacion del grupo homeopatico desde la intervencién hasta este quinto dia, si

que siguen siendo significativamente superiores a los del grupo alopatico.

En el tercer tramo de tiempo que va desde los 5 a los 14 dias no se produce un
decremento del dolor diferente en cada grupo de tratamiento. Ciertamente en estos
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9 dias no hay ya una reduccion del dolor elevada y el aporte, como decimos, de los
dos tipos de tratamientos en este tercer periodo no es muy diferente. A pesar de
ello, al final del tratamiento y de este tercer segmento temporal, ain se puede
seguir afirmando de manera significativa la diferencia entre ambos tipos de

farmacos, en lo que se refiere a este primer estudio.

De todos lo momentos temporales, el primero se consagra como el mas importante,
no sélo por ser el mas significativo estadisticamente, sino por la importancia

médica de este momento.

Esta efectividad que se consigue en estos primeros momentos hace que este
tratamiento presente en su conjunto (durante todo el tratamiento)
significativamente mejores resultados clinicos que el tratamiento alopatico

convencional.

Al concentrar su efectividad al principio del tratamiento y mantenerse igualmente
efectivo durante todo el proceso de recuperacion, lo convierten en una efectiva
terapéutica alternativa no solo como analgésico de choque, sino eficaz como
analgésico apto para todo el proceso de recuperacion del dolor postoperatorio (al

menos en cirugia menor) referida a patologias quiriirgicas de antepié.
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CONCLUSION: Por ello podemos concluir que el tratamiento

homeopatico en este primer estudio comparativo presenta mejores
resultados con respecto al grupo tratado con medicina alopatica para
combatir el dolor, tal y como se concluye en el apartado 1.3 “Dolor a los
14 dias”. Pero lo que este estudio demuestra es que esta supremacia es
debida al efecto que el analgésico homeopatico tiene en las primeras 48
horas de tratamiento. La_significaciéon que con posterioridad podamos
encontrar es debida al residual de este efecto de choque al principio.
Debido a que su potencia analgésica no se pierde, deriva en niveles de
significacion a los 5 dias y a los 14; que como se puede ver en la grafica

anterior, conserva niveles similares a los del tratamiento alopatico.

172




Justificacion de Tesis. (Proyecto piloto)

B. Recuperabilidad de la EQUIMOSIS.

B.1. Primer momento de recuperacion de la EQUIMOSIS.

— Desde la Intervencion hasta las 48 horas —.

En la primera etapa de medicién (desde la intervencién hasta la primera medicién
a las 48 horas) como refleja el cuadro de abajo, no podemos afirmar la diferencia

entre tratamientos.

Descriptivamente hay un ligero beneficio del tratamiento homeopatico, como se
puede observar por los datos. Las mayores diferencias se encuentran entre los 11
sujetos del grupo homeopatico que logran rebajar la equimosis en 2 o 3 puntos. Son
sujetos que notan en esta variable una gran mejoria, contra los sélo 5 del grupo

alopatico.

Equimosis desde la INTERVENCION hasta las 48 horas.

Grupo HOMEOPATICO Grupo ALOPATICO
Valor Frecuencia  Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor -3 - 8,6% 3 1 2,9% - Valor -3
Valor —2 — 22,9% 8 4 11,4%  — Valor —2
Valor —1 — 65,7% 23 27 771%  — Valor —1
Valor 0O — 2,9% 1 3 8,6% - Valor 0O
Total 100% 35 35 100% Total
Mejoran No mejoran
Valores -3y -2 Valores -1y 0
Homeopét. 11 [ 24 35
Alopét. 5 [ 30 35
16 54 70

X2 =2,91667 P =0,0877
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B.2. Segundo momento de recuperacién de la EQUIMOSIS.

— Desde las 48 horas los 5 dias —.

En el segundo momento de mediciéon, el reparto de los sujetos en cada categoria de

recuperaciéon se encuentran mas equiparados, por lo que se sigue sin poder

rechazar la H..

Grupo HOMEOPATICO

Equimosis desde las 48 horas a los 5 dias

Grupo ALOPATICO

Valor Frecuencia  Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor -2 - 0,0% 0 0 0,0% Valor -2
Valor —1 —  28,6% 10 13 37,1% Valor —1
Valor 0 - 71,4% 25 20 57,1% Valor 0
Valor 1 — 0,0% 0 1 2,9% Valor 1
Valor 2 - 0,0% 0 1 2,9% Valor 2

Total 100% 35 35 100% Total

Mejoran No mejoran
Valores -2 y -1 Valores 0 y 1
Homeopat. 10 || 25 35
Alopét. 13 [ 22 35
23 47 70

X2 =0,58279 P = 0,4452
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B.3. Tercer momento de recuperacion de la EQUIMOSIS.
— Desde los 5 hasta los 14 dias —.

En el momento que va desde los 5 a los 14 dias, tampoco se encuentran diferencias

entre ambos tratamientos en cuanto a la funcién antiequimética se refiere.

Equimosis desde las 5 dias a los 14 dias

Grupo HOMEOPATICO Grupo ALOPATICO
Valor Frecuencia  Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor -2 - 2,9% 1 0 0,0% Valor -2
Valor —1 —  57,1% 20 25 71,4% Valor —1
Valor 0 —  40,0% 14 9 25,7% Valor 0
Valor 1 — 0,0% 0 1 2,9% Valor 1
Valor 2 - 0,0% 0 0 0,0% Valor 2
Total 100% 35 35 100% Total
Mejoran No mejoran
Valores -2 y -1 Valores 0 y 1
Homeopat. 21 || 14 35
Alopat. 25 [ 10 35
46 24 70

x2=1,01449P = 0,3138
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Pese a la ligera bondad del tratamiento homeopatico que se describe en las

primeras 48 horas, ésta no se determina como significativa.

Ambos medicamentos en cuanto a su capacidad antiequimoética se muestran por lo

tanto igualmente efectivos.

EQUIMOSIS

100+

1 3° Mom. Evolutivo
W 2° Mom. Evolutivo
@ 1° Mom. Evolutivo

Homeopatico Alopatico

En los subsiguientes tramos en los que los tratamientos actian, ambos no difieren
sustancialmente. En el segundo tramo, podemos describir una ligera recuperacion
de la equimosis bajo el tratamiento alopatico. Al final del tratamiento, sin

diferencias significativas como desde el principio.

CONCLUSION: Por ello podemos concluir que el tratamiento

homeopatico es igualmente efectivo que el alopatico. No encontramos
diferencias significativas entre ambos tipos de tratamientos en ninguno

de los segmentos temporales en los que se han realizado las mediciones.
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C. Recuperabilidad del EDEMA.

C.1. Primer momento de recuperacion del EDEMA.
— Desde la Intervencion hasta las 48 horas —.
Al igual que ocurria con la variable “dolor”, la variable edema se comporta de modo

similar, sélo que con mayor significacién ante las diferencias de tratamientos.

En el primer momento temporal de medicion de esta variable, es cuando se
encuentran las mayores diferencias entre tratamientos de los tres periodos medidos

en este estudio.

Hasta el 60% de los sujetos tratados con Apis Mellifica y Arnica Montana en las
primeras 48 horas ven reducida la inflamacién hasta en dos puntos, y hasta un
94,3% de descenso del edema en alguna medida. Estos porcentajes son del 17,1%
para el primer caso y del 65,7% para el segundo cuando el tratamiento es con

AINES.

Edema desde la INTERVENCION hasta las 48 horas.
Grupo HOMEOPATICO Grupo ALOPATICO

Valor Frecuencia  Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor —2 —  60,0% 21 6 17,1% - Valor -2
Valor —1 - 34,3% 12 17 48,6%  — Valor —1
Valor 0 - 5,7% 2 12 34,3% - Valor 0

Total 100% 35 35 100% Total

Mejoran No mejoran
Valores -2y —1 Valores 0y 1
Homeopat. 33 2 35
Alopét. 23 12 35
56 14 70

X2 =28.92857P = 0,0028

De otro modo, con otra categorizacién, encontramos igualmente significacién aun

mayor si cabe:
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Mejoran No mejoran

Valor -2 Valores -1y 0
Homeopat. 21 [ 14 35
Alopét. 6 [ 29 35
27 43 70

X2 =13.56589 P =0,0002
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C.2. Segundo momento de recuperaciéon del EDEMA.

— Desde 48 horas hasta los 5 dias —.

Para el segundo momento de mediciéon que va desde las 48 horas hasta los 5 dias de
tratamiento, no encontramos significacion por un escasisimo puntaje. En este caso,
podemos aludir a la potencia de prueba como la responsable de no captar la
supremacia del tratamiento homeopatico sobre el alopatico, dado que ocurre con el
edema igual que con la variable “dolor” que comienza en las primeras 48 horas con

mucha fuerza y esta se va diluyendo en los subsiguientes momentos de medicion.

Edema desde las 48 horas a los 5 dias

Grupo HOMEOPATICO Grupo ALOPATICO
Valor Frecuencia  Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor -2 - 2,9% 1 0 0,0% - Valor -2
Valor —1 —  60,0% 21 14 40,0%  — Valor —1
Valor 0O - 37,1% 13 21 60,0% — Valor 0O
Valor 1 — 0,0% 0 0 0,0% - Valor 1
Valor 2 - 0,0% 0 0 0,0% - Valor 2
Total 100% 35 35 100% Total
Mejoran No mejoran
Valores -2 y -1 Valores 0 y 1
Homeopét. 22 13 35
Alopét. 14 21 35
36 34 70

X2 =3,66013 P = 0,0557
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C.3. Tercer momento de recuperacion del EDEMA.
— Desde los 5 hasta los 14 dias —.

Los datos para el tercer periodo, son practicamente iguales; por lo que no hay
diferencias entre ambos tipos de tratamientos en cuanto al edema se refiere.

Edema desde los 5 dias a los 14 dias

Grupo HOMEOPATICO Grupo ALOPATICO

Valor Frecuencia  Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor -2 - 0,0% 0 1 2,9% - Valor -2
Valor —1 - 62,9% 22 19 54,3% - Valor —1
Valor 0 -  37,1% 13 13 371% - Valor 0
Valor 1 — 0,0% 0 2 5,7% - Valor 1
Valor 2 — 0,0% 0 0 0,0% Valor 2

Total 100% 35 35 100% Total

Mejoran No mejoran
Valores -2 y -1 Valores 0 y 1
Homeopat. 22 || 13 35
Alopat. 20 [ 15 35
42 28 70

x2=0,23810P = 0,6256

Un claro motivo de porqué se refrenan las puntuaciones es debido a los pocos
sujetos que quedan con margen para la recuperacion. Del grupo homeopatico 30
sujetos a los 14 dias ya no tienen edema alguno (ver cuadro en el apartado 3.3 de

este trabajo).
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El edema es la variable en la que se observa una mayor y mejor influencia de

recuperacion, quedando manifiesta la eficacia del tratamiento homeopatico.

Esta eficacia se da en los tres momentos y se mantiene hasta el final. La

participacion de cada segmento temporal, no podemos decir que sea la misma.

El primer momento que va desde la intervencion hasta el segundo dia es el mas

importante, por ser el iinico momento significativo.

El segundo momento, a pesar de hacer que se produzca un nuevo incremento de las
diferencias entre los tratamientos, no llega a ser significativo por un margen muy

escaso.

Al final de este quinto dia, la significacion de la diferencia es ain mayor; de ahi que
este incremento que se da entre el segundo y el quinto dia cuyo valor x2 = 3,66013
y P =0,0557; aludiéramos a una falta de potencia de prueba. No podemos afirmar
la significacion, pero su aporte al incremento de la diferencia entre tratamiento es

crucial.

Finalmente el tercer momento que va desde los 5 a los 14 dias, no resulta ser
significativo. En el grafico se observa una muy clara efectividad de la recuperacion
de la inflamacion post-operatoria siendo especialmente efectiva en el aporte que se

logra en las primeras 48 horas y en menor grado en los tres dias siguientes.
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EDEMA

100+

03° Mom. Evolutivo

W 2° Mom. Evolutivo
@ 1° Mom. Evolutivo

Homeopatico Alopatico

CONCLUSION: Por ello podemos concluir que el tratamiento
homeopatico puede ser tan efectivo como el tratamiento convencional,
en lo que respecta al edema, como terapia antinflamatoria. Asi mismo
se demuestra que su eficacia es debida al efecto que el antinflamatorio
homeopatico tiene en las primeras 48 horas de tratamiento y muy
posiblemente incluso durante los dias siguiente, aunque no lo hayamos
podido demostrar en esta primera parte de nuestro trabajo, a concluir
en los resultados de la tesis, bajo estudios de analisis histopatolégicos

mas rigurosos en cuanto a la medicion de las variables.
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D. Recuperabilidad de la IMPOTENCIA FUNCIONAL.

D.1. Primer momento de recuperacion de la IMPOTENCIA FUNCIONAL.
— Desde la Intervencién hasta las 48 horas —.

En las 48 primeras horas tras la intervencion, ninguno de los pacientes logra

mejoria aparente. Los 70 sujetos repinten su puntuacién.

Impotencia Funcional desde la INTERVENCION hasta las 48 horas.

Grupo HOMEOPATICO Grupo ALOPATICO
Valor Frecuencia  Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor —1 — 0,0% 0 0 0,0% — Valor —1
Valor 0 — 100,0% 35 35 100,0% — Valor 0O
Valor 1 - 0,0% 0 0 0,0% - Valor 1
Total 100% 35 35 100% Total

NO SE PUEDE REALIZAR PRUEBA ALGUNA CON ESTA DISTRIBUCION.
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D.2. Segundo momento de recuperacion de la IMPOTENCIA FUNCIONAL.

— Desde las 48 horas hasta los 5 dias —.

En el momento que va desde los 2 a los 5 dias, 10 sujetos en el grupo homeopatico y
11 en el grupo alopatico, mejoran levemente algo. Nada significativa la diferencia
entre el aporte de cada tipo de tratamiento. La diferencia es de tan sélo un sujeto

(10 en el grupo homeopético y 11 en el grupo alopatico)

Impotencia Funcional desde las 48 horas a los 5 dias

Grupo HOMEOPATICO Grupo ALOPATICO
Valor Frecuencia  Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor -2 - 5,7% 2 4 11,4% - Valor -2
Valor —1 - 22,9% 8 7 20,0% - Valor —1
Valor 0O - 71,4% 25 24 68,6%  — Valor 0
Valor 1 - 0,0% 0 0 0,0% - Valor 1
Total 100% 35 35 100% Total
Mejoran No mejoran
Valor -2y -1 Valores 0y 1
Homeopét. 10 [ 25 35
Alopét. 11 || 24 35
21 49 70

x2=0,06803 P = 0,7942
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D.3. Tercer momento de recuperacion de la IMPOTENCIA FUNCIONAL.
— Desde los 5 hasta los 14 dias —.

Al igual que en el anterior intervalo de evolucion la mejoria alcanza a 18 sujetos del

grupo homeopatico y 16 del grupo alopatico.

Impotencia Funcional desde los 5 dias a los 14 dias.

Grupo HOMEOPATICO Grupo ALOPATICO
Valor Frecuencia Sujetos Sujetos  Frecuencia Valor
Valor —2 — 2,9% 1 0 0,0% - Valor —2
Valor —1 —  48,6% 17 16 457% - Valor —1
Valor 0 —  48,6% 17 19 54,3% - Valor 0O
Valor 1 - 0,0% 0 0 0,0% - Valor 1
Total 100% 35 35 100% Total
Mejoran No mejoran
Valor -2y -1 Valores 0y 1
Homeopét. 18 17 35
Alopat. 16 19 35
34 36 70

x2=0,22876 P = 0,6324
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Por lo tanto las pruebas estadisticas aplicadas a la evolucion de la impotencia
funcional indican que no hay diferencias significativas entre ambos tipos de

tratamientos para la recuperacion de dicha variable dependiente.

IMPOTENCIA FUNCIONAL

100+

90+

80

70+

60

03° Mom. Evolutivo
50 H2° Mom. Evolutivo
O 1° Mom. Evolutivo

Homeopatico Alopatico

Como se puede comprobar la grafica carece de la franja correspondiente al primer
segmento de tiempo ya que en este periodo no hay mejoria alguna. Por lo demas
destaca en el grafico el claro paralelismo entre el tratamiento homeopatico y el

tratamiento alopatico.
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RESUMEN DEL ANALISIS SECUENCIAL.

APORTE DE AMBOS TIPOS DE TRATAMIENTO A LA RECUPERACION DEL
PACIENTE, POR TRAMOS.

Para tener una idea aproximada del aporte de cada tipo de tratamiento a la
recuperacién de cada variable, en cada periodo estudiado (primeras 48 horas; desde
el 2° al 5° dia y desde el 5° al 14° dia) hemos representado graficamente, optando

por colocar dentro de la misma grafica las cuatro variables dependientes:
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Como se puede comprobar, el tratamiento homeopatico es, sobre todo por su efecto
de choque en los primeros dias, una adecuada terapéutica como analgésico y

antinflamatorio, siendo sin lugar a duda sus principales efectos.

Los niveles de significacién mas elevados en la variable edema se debe a que con
respecto a los AINES, el tratamiento homeopatico marca mayor diferencia, pero en
la comparativa de la grafica se puede observar que la primera barra empezando por
la izquierda y la quinta son las mas altas y la diferencia entre ellas esta en que en
el periodo de tiempo que va desde las 48 horas a los 5 dias, el tratamiento
homeopatico logra recuperar en cuanto a dolor se refiere algunos sujetos mas que
en cuanto a edema. Pero al final alcanzan niveles de éxito similares en cuanto a los

dos sintomas se refiere.

En definitiva, Apis Mellifica y Arnica Montana es por igual analgésico como
antinflamatorio, s6lo que con respecto al tratamiento tradicional como

antinflamatorio marca mas diferencia.
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CUADRO RESUMEN
IMPOTEN.
DOLOR EQUIMOSIS EDEMA FUNCIONAL
Homeop. Apopat. Homeop. Alopat. Homeop. Alopat. Homeop. Alopat.
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IV.3. CONCLUSIONES GENERALES DEL PROYECTO PILOTO.

La eficacia terapéutica del tratamiento homeopatico tanto como analgésico, como
antinflamatorio ha quedado puesta de manifiesto con resultados significativos a
pesar de que la utilizacién de la variable de medida (variable ordinal) no contempla
los mismos matices que daria una variable cuantitativa y por ello la utilizacién de
las pruebas estadisticas utilizadas no disfrutan de los pardmetros (media y
desviacién tipo) con los que se conseguiria afinar de manera mds precisa las

posibles diferencias en momentos no encontradas.

No obstante la significacién de los resultados compete a dos de las cuatro variables

estudiadas: dolor y edema.

Los resultados alcanzados por ambas variables son iguales bajo el tratamiento con
Apis Mellifica y Arnica Montana; es decir, el tratamiento es igualmente efectivo
tanto como analgésico como antinflamatorio; cosa que no ocurre con el tratamiento
alopatico, alcanzando el metamizol su finalidad analgésica antes que los AINES su

efecto en la involucion del edema.

Ha quedado puesto de manifiesto que las diferencias entre ambos tipos de
tratamientos se alcanzan en su efecto de choque en las primeras 48 horas;
marcando este segmento temporal la significacion el resto del tratamiento, ya que
como decimos, al final del mismo a los 14 dias las diferencias entre ambos tipos de

tratamientos sigue siendo significativas.

En el bloque en el que se realizan las comparaciones transversales a las 48 horas a
los 5y a los 14 dias, lo que se observa es la diferencia entre tratamientos; pero se

trata de la diferencia acumulada en todo el proceso de recuperacion.

Es decir a los 5 dias hemos visto que la significacién existente entre tratamientos es
la que va desde el momento de la intervencion hasta el quinto dia. Con
posterioridad se ha analizado en el bloque de analisis secuencial se ve el peso
especifico de cada segmento temporal, en nuestro ejemplo el que va desde el

segundo al quinto dia.
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De este modo la conclusion exacta que podemos extraer para el dolor es que el
efecto inicial del analgésico homeopdtico hasta las 48 horas, marca una diferencia
muy significativa y que al condensar gran parte del efecto analgésico en estas

primeras horas se puede habla de su potencia.

En el segundo tramo el paciente no podemos afirmar que mejore significativamente
mas y mejor, pero esta imposibilidad de afirmar, es muy probable que se deba a

una falta de potencia de prueba estadistica.

En cuanto al edema, las diferencias encontrada respecto al tipo de tratamiento
utilizado, son algo mds amplias aiin, recordando los resultados anteriores referidos
al dolor; pero esto es debido algo ya referido de los AINES; y es que este grupo de
medicamentos, parece ser, consigue menos su finalidad antinflamatoria que el

metamizol su finalidad analgésica.

Todo esto, hace que podamos afirmar que el efecto maximo contra el edema del
tratamiento homeopatico se muestre a las 48 horas, que siga siendo significativo a
los 5 dias, y que a los 14 aun podamos seguir afirmandolo, al igual que haciamos

con la variable “dolor”.

Ocurriendo lo mismo que con la anterior variable, se trata del efecto que
Inicialmente se consigue a las 48 horas, la que marca de manera significativa el
efecto que estudiamos sobre el edema el resto del tiempo hasta el final del

tratamiento.

Aunque nos volvemos a encontrar con el problema de que posiblemente por falta de
potencia de prueba, no podamos afirmar que el segmento de tiempo que va desde el

segundo al quinto dia, resulte ser igualmente significativo.

Esta bondad de tratamiento se circunscribe a las variables ya nombradas, dolor y
edema en el postoperatorio de artroplastias de dedos menores en podologia y entre
sujetos de edades comprendidas entre 26 y 74 afnos. Un espectro de edad por cierto

suficientemente amplio dentro de lo que son los pacientes potenciales con este tipo
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de alteraciones, sin que en principio haya mayores problemas para hacer extensible
las conclusiones a otras edades, aunque si seria un aspecto interesante para el

concluyente estudio de esta tesis.

Ya que si la recuperabilidad de estos dos sintomas sobre todo, se viese alterada por
la influencia de la edad del paciente, por ejemplo que los jévenes recuperasen antes
la normalidad en cuanto a dolor y edema; las conclusiones extraidas sélo deberian
ser validas entonces para sujetos de entre las edades. Si por el contrario no afectase
para nada la edad y la recuperacién se diese por igual en todos los intervalos de
edades considerados en una ulterior investigacion, nos podriamos permitir el lujo
de afirmar que las conclusiones podrian incluso ser extensibles a otras edades
superiores o inferiores, ya que aunque esto no seria muy ortodoxo afirmarlo sin
incluir sujetos de 80 anos u chicos de 16 anos en la base de datos, seria muy posible
que las conclusiones no fuesen diferentes para ellos, salvo otras patologias

anadidas, dado que la edad no es un variable extrana que afecte a los resultados.

Por todo ello como continuacion de la presente tesis de investigacion nos
planteamos analizar de manera mds pormenorizada las diferencias utilizando una
escala cualitativa ordinal, mas descriptiva y objetiva para las variables dolor y
edema y establecer un control empirico sobre aquellas variables que pudieran
Incidir sobre la medida tales como la edad y el sexo, ya recogida pero no utilizada

en el andlisis de datos en este proyecto piloto que inspira la tesiss

De igual modo y utilizando la misma técnica de andlisis la utilizacion de un grupo
control, arrojaria cual es el incremento de recuperacion aportado por cada
tratamiento, mas alla de la propia capacidad recuperatoria del paciente,

desarrollando el “estudio secuencial del dolor”.
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Hipdtesis.

HIPOTESIS I).- La respuesta clinica a nivel de dermis y epidermis, en el
postoperatorio de artroplastias de dedos menores, a la terapia con tratamiento
homeopatico, basado en Arnica Montana 6CH y Apis Mellifica 9CH, es
basicamente similar a la producida con tratamientos convencionales alopaticos con
Ibuprofeno 400 mgrs. y Metamizol 500 mgrs., bajo estudios anatomo-patolégicos

con respecto a las variables:

- Reaccion espongidtica epidérmica.
- Edema intersticial en dermis.

- Infiltrado de Elementos formes (en dermis superficial y profunda).

HIPOTESIS II).- El grado de dolor, producido en el 5° y 12° dias del periodo
postoperatorio, es menor en el grupo tratado con farmacos homeopaticos que el
observado en el grupo estudiado bajo tratamiento placebo (celulosa

microcristalina).

HIPOTESIS III).- La respuesta inmunitaria celular de elementos formes en el
infiltrado inflamatorio, en el 5° dia del postoperatorio, es relacionalmente similar,

tanto en el grupo tratado con homeopatia como el grupo tratado alopaticamente.

HIPOTESIS IV).- La Espongiosis y el edema intersticial, cuantitativamente,
presentan una similar valoracién bajo estudios histopatolégicos, en referencia a los
grupos tratados con homeopatia y los tratados con medicina convencional. Ambos
con mejor respuesta en la involucién inflamatoria, comparados respecto al grupo

placebo, en el 5° dia de postoperatorio.
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VI.1. TIPO DE DISENO METODOLOGICO.

El presente trabajo de investigacion clinica, trata sobre:

- Un estudio de intervencions; Ya que trata un problema clinico en la practica
de la medicina, y en concreto de la Podologia quirtrgica ambulatoria, realizado
sobre una base de datos de pacientes, tratando de realizar:

- Un estudio comparativo; Ya que a diferencia de los estudios observacionales ,
en los cuales se describen porcentajes, prevalencias e incidencias, en este tipo
de estudios se realizan comparaciones en aras de conocer la existencia de
supremacia de unos casos sobre otros. Para lo cual se exigen pruebas
estadisticas de comparacién realizadas entre los dos tipos de tratamientos
(homeopético y alopatico)

- Un estudio experimental Ya que se desea establecer el control sobre la
variable independiente, con el fin de poder afirmar causalidad en el tipo de
tratamiento sobre las variables dependientes, y ademas que esta influencia es
mayor segun el tipo de tratamiento, como se pone de manifiesto en las
hipodtesis propuestas.

- Un estudio prospectivo; Ya que aunque no se trata de un medicamento nuevo
(la homeopatia) si bien es poco utilizado (en términos generales), y conocidos
sus efectos en el campo de la podologia quirurgica, este estudio trata de
conocer su eficacia o alcance en dicho campo de la medicina para el cual se
indica y ademas en comparaciéon con otro tipo de tratamiento mas

habitualmente utilizado (AINES).

Mediante el estudio comparativo obtendremos una serie de resultados, por tanto

también lo definiremos como

- Un estudio analitico; Ya que por su procedimiento y por la caracteristica
experimental, se establece un minucioso analisis del efecto de estos dos tipos

de tratamientos.
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La parte investigadora ha realizado una serie de manipulaciones artificiales sobre
las variables cuantitativas que serviran para evaluar, y conocer el alcance y la
eficacia de los medicamentos homeopaticos sobre cada una de las variables

dependientes en comparacién con el otro tipo de tratamiento (AINES).

Por otra parte creemos que la eleccion de este disenno de investigacion: El de un

estudio experimental le confiere una serie de ventajas, como son:

e Proporcionar una clara y sélida evidencia en la cual basar las inferencias
causales.

e Ks el tnico diseno posible que se adapta a la hipdtesis de investigacion.

e Puede proporcionar una respuesta mas rapida y econémica a una pregunta
o hipétesis de investigacion que si fuese dirigido como un estudio
observacional.

e KExiste, con este método, un mayor control de las posibles alteraciones en los
resultados del estudio, ya que al utilizar la aleatorizacion, esta difumina mas

la accidon de variables extranas no detectadas.

Nuestro objetivo final en relacion con este estudio comparativo, es realizar una
pregunta y marcar una hipotesis en relacion con un tipo de tratamiento
homeopatico para comprobar su aplicacion y resultados dentro de la cirugia
podologica, respuesta que hasta el momento no tenmemos con rigor, en

Investigaciones previas, en esta materia o campo de la medicina.

Por tanto como en todo estudio experimental comparativo, llevado a cabo, vamos a
evaluar estos principios activos homeopaticos, como tratamiento aplicado en cirugia
del pie, aplicado dentro de un protocolo estrictamente controlado y disenado con

anterioridad, con lo cual pretendemos:

e Poner de manifiesto sus efectos terapéuticos en relaciéon al traumatismo
producido por una cirugia de artroplastia o artrodesis en dedos menores del
pie.

e Estudio y resultados analiticos comparativos en relacién con tratamientos

convencionales realizados con metamizol y AINES.
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e Kstablecer cuantitativamente la eficacia de este tipo de tratamiento para la
indicacion terapéutica establecida en cirugia del pie.
e Conocer el perfil de su accién terapéutica en relacion a otras variables como

son: la edad y el sexo.

Desde el punto de vista ético, el Comité Autondémico de Ensayos Clinicos de
Andalucia, ha emitido un informe favorable para el desarrollo del presente trabajo
de investigacién, asicomo los pacientes que han formado parte del estudio, conocen
el objeto de la investigaciéon, y le han sido explicado los detalles, riesgos y
beneficios de los diferentes farmacos asi como entregado un consentimiento

informado, el cual ha sido firmado y aceptado voluntariamente.

Como normativa internacional en seguridad farmacolégica, todo farmaco, en un
periodo de desarrollo evaluacién y aceptacion, pasa el filtro de varias fases en los

ensayos clinicos:

Fase I. Incluye los primeros estudios que se realizan en seres humanos y
pretenden demostrar la seguridad del compuesto, asi como orientar hacia la
pauta de administracion mas adecuada. Se corresponde pues
fundamentalmente a estudios de farmacologia clinica y toxicidad. Se suelen
realizar en unidades de farmacologia clinica utilizando aproximadamente un

volumen de 100 pacientes voluntarios por ensayo clinico.

Fasell. El objetivo de esta segunda fase es establecer unos resultados
preliminares sobre la eficacia del farmaco, asi como establecer la relacién
dosis-respuesta del paciente. Se realiza con un nimero muy limitado de
pacientes. Uno de los principales objetivos en esta fase es determinar el

rango de dosificaciéon adecuado.

Fase III. En este momento del ensayo clinico, fundamentalmente, se evalia
la eficacia y seguridad del tratamiento experimental en las condiciones de

uso habitual. Son los llamados estudios terapéuticos de confirmacion.

FaselV. Son los estudios que se realizan después de la comercializacion del

farmaco para estudiar condiciones o indicaciones de uso distintas a las
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autorizadas, nuevas indicaciones terapéuticas, asi como su efectividad y

seguridad en la utilizacion clinica diaria.

En el caso de nuestro estudio de investigacién comparativo ya habria superado
incluso la fase IV, debido que los principios homeopaticos utilizados: Arnica
Montana y Apis Mellifica, son utilizados, aplicados y aprobados por los organismos
farmacéuticos internaciones de forma genérica en procesos de traumatologia y
cirugia para tratar sintomas como son el dolor, edema, equimosis y especificamente
los procesos inflamatorios, asi como de igual forma ha sido demostrada la seguridad

y la no toxicidad de estos principios activos.

No cabe pues, decir tampoco que se trata de nuevas indicaciones terapéuticas, lo
que si se pretende con la investigacion que llevamos a cabo en esta presente tesis,
es comprobar el grado de efectividad especifico en el campo de la cirugia podolégica
y mas aun en concreto en los postoperatorios de artroplastia de dedos menores, asi
como realizar un estudio comparativo con los tratamientos habituales (Metamizol y
AINES), en un segundo lugar, correlacionar los diferentes tipos de tratamientos

con la variable dolor.

Se ha escogido esta metodologia experimental comparativa, como estudio, porque
entre los métodos de investigaciéon, posee el nivel de evidencia mas alto para
demostrar que el procedimiento medico que se realiza es el mas adecuado a los
conocimientos cientifico que existen hasta el momento. Y donde las variables

estadisticas que vamos a estudiar van a estar controladas para evitar los sesgos.

Los estudios de investigacion y la prospecciéon de datos, se realizaran por diferentes
investigadores, en concreto nueve centros de cirugia podoldgica, situados en la
Comunidad Autondémica de Andalucia por tanto lo denominaremos estudio

multicentrico.

Resumiendo lo anteriormente dicho en esta introduccién, diremos, atendiendo a sus

caracteristicas principales, que se trata de un:

e FEstudio controlado. Ya que en dicho proyecto, es un estudio experimental en

el cual, en el disefio de investigacion, se han definido las variables de estudio:
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Las variables independientes serian los diferentes tipos de tratamiento a

utilizar en el estudio, o sea, homeopatico, alopatico y placebo.

Las variables dependientes serian el dolor, el edema, la espongiosis epidérmica
y el infiltrado celular (pardmetros estrechamente implicados en la involucién

inflamatoria).

Los mecanismos de control de dichas variables, serian dos: Por una parte el
control que realiza la parte investigadora al aplicar los diferentes tipos de
tratamiento y segundo, mediante el reparto de sujetos a cada grupo al azar, no

se efectua por orden de llegada o por arbitrariedad.

El propodsito objetivo y funciéon de este control de variables, es evitar los
sesgos ocasionales que puedan aparecer, asi como la apariciéon de variables

extranas.

e Prospectivo. Se ha definido un protocolo de investigacion, iniciando su
proyecto en el ano 2006, y su desarrollo ocurre entre los anos 2007 y 2008

comenzando con la inclusién del primer paciente en la base de datos.).

e FEnmascaramiento. Tanto los pacientes asignados a cada uno de los grupos,
como los investigadores que aplican el tratamiento medico posquirdrgico, ya se
alopatico, homeopatico o placebo, desconocen el dato, por tanto le

denominamos doble ciego.

e Principio de causalidad. Para este proyecto de investigacion, el estudio
comparativo cuasi-experimental seria la inica metodologia posible que puede
demostrar el efecto de ambos tratamientos, asi como la relaciéon comparativa

posterior entre homeopatia y medicina alopatica.

e Tamano muestral suficiente. En nuestra investigaciéon hemos definido a
priori los tres brazos de estudio, es decir: Homeopatia, tratamientos alopaticos,
y grupo control placebo. Cada uno de los grupos comprenden una muestra de

24 casos o pacientes.
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VI.2. OBJETIVOS.

Generales.

= Comprobar y demostrar comparativamente el alcance y efectos terapéuticos
de los principios activos homeopaticos Apis Mellifica y Arnica Montana en el
campo de la Podologia y en concreto, en tratamientos postoperatorios de

artroplastias de dedos menores.

» Realizar el analisis comparativo de dos tipos de tratamientos, Uno seria el
convencional o Alopatico basado en AINES (Ibuprofeno) y Metamizol, y el
segundo grupo seria el tratado con homeopatia: Arnica Montana y Apis
Mellifica. Contariamos con un tercer grupo control en el que su tratamiento

basaria en un placebo (celulosa microcristalina).

Especificos.

» Analisis histo-patolégico de la involucién inflamatoria tras artroplastia en el
5° dia de evolucién postoperatorio, mediante puncién —biopsia (punch de
2mm.de didmetro), basado en tres variables especificas y valoradas
cuantitativamente: FKspongiosis epidérmica, grado de edema intersticial e

infiltrado inflamatorio (superficial y profundo).

= Estudio correlacional de la involucién inflamatoria basado en los resultados
histo-patolégicos de las variables mencionadas, con el grado de dolor producido

tras la intervencion en el 5° y 12° dia tras el tratamiento aplicado.

» Valoracién y analisis comparativo secuencial del dolor entre pacientes
tratados con Medicina Alopatica y Homeopatica con los tratamientos

anteriormente expuestos, entre los dias 5° y 12°.
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VI.3. POBLACION Y MUESTRA DE ESTUDIO.

La poblaciéon que vamos a tratar en nuestra investigacion, se trata de individuos
pertenecientes o que residen en la Comunidad Andaluza, que de motu-propio y
voluntariamente, acuden a 9 clinicas donde se practican tratamientos de cirugia
podolégica y donde ellos describen un problema funcional, biomecanico o estético y

en concreto:

- Dedos en garra.
- Dedos en martillo.
- Dedos en maza.

- Quinto supra o infraductus.

Para reducir el conjunto de la poblacién, y limitarnos a una muestra representativa
y que nos confiera fiabilidad y validez en los resultados, hemos acotado el nimero

de paciente en 72 casos clinicos distribuyéndolos en 3 grupos:

- Grupo n°l- 24 pacientes a los cuales se les aplicara tratamiento
homeopatico.

- Grupo n°2-- 24 pacientes a los cuales se les aplicara tratamiento
convencional Alopatico.

- Grupo n°3 — 24 pacientes a los cuales se les aplicara un tratamiento con

efecto placebo.

Para evitar y controlar variables extranas o contaminadoras, de igual forma, se han

desarrollado unos criterios de inclusién y exclusion.
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VI.4. CRITERIOS DE INCLUSION.

Pacientes pertenecientes a ambos sexos.

Edades comprendidas entre 25 y 75 anos.

Individuos pertenecientes a clase social media-media y media-alta.

Nivel de instrucciéon elemental, medio o superior.

Deformidad biomecanica o estructural en dedos menores; flexibles,
semirrigidos o rigidos.

Voluntariedad del paciente a forma parte del proyecto de investigacion.
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VL5. CRITERIOS DE EXCLUSION.

Pacientes con edades comprendidas menores de 25 afnos o mayores de 75 anos.
Patologias psiquiatricas o trastornos psico-afectivos.

Labilidad emocional.

Nivel socio-cultural bajo o condiciones minimas de asepsia o habitabilidad.
Pacientes embarazadas.

Pacientes que refieran tratamientos con AINES y/o analgésicos por
enfermedades crénicas o de larga duracién.

Pacientes con Diabetes tipo I o II.

Pacientes con patologia vascular periférica (arterial o venosa).

Patologias artriticas o artrosicas deformantes en pies.

Patologias neurologicas de origen central, periférica o metabdlica.
Deformidades de antepié producidas por iatrogenias médicas.

Pacientes con enfermedades neoplasicas.

Pacientes con enfermedades sistémicas (nefropatias, hepatopatias, cardiacas,
pulmonares o metabdlicas) que pudieran comprometer el proceso de
cicatrizacion e involucién inflamatoria del postoperatorio.

Pacientes con obesidad moérbida.

Pacientes con procesos o patologias incapacitantes del aparato musculo-

esquelético.
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VI.6. VARIABLES

En base al estudio y a los resultados analiticos que vamos a realizar en esta tesis,

vamos a dividir las variables de estudio en dos grupos fundamentales:

Primer grupo engloba a la variable independiente, definidas como

“Tipos De Tratamientos’, y tienen tres categorias:
0 Tratamiento homeopatico (Arnica Montana y Apis Mellifica).
o Tratamiento alopatico (Ibuprofeno y Metamizol).

0o Tratamiento placebo (celulosa microcristalina)

El segundo grupo englobaria a las variables dependientes, serian aquellos

cambios histo-patolégicos que van a ser observados microscopicamente a cerca del
estudio de la inflamacién mediante fijacién del tejido obtenido con formol, los cortes

se realizaran a 3 micras y mediante tincion rutinaria de hematoxilina-eosina.

Una vez aplicado el tratamiento referido a cada grupo experimental y en un plazo

de 5 dias, y estarian definidas como:

0 Edema en la epidermis o espongiosis.
0 Edema en la dermis.

o Infiltrado celular inflamatorio.

Hemos de especificar que dentro de estas 3 variables dependientes se realizaran
varios niveles de afectaciéon, que corresponderan al grado de intensidad

inflamatoria. Analiticamente se detallaran cuantitativamente:
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VL.6.1. VALORACION DE LOS PARAMETROS ESTUDIADOS.

A) EDEMA DE LA EPIDERMIS.

- Epidermis normal: O

- Espongiosis de la epidermis (indicios): 1 (Leve)

- Vesiculas intraepidéermicas de un tamano inferior a la suma del tamano
de 10 queratinocitos basales: 2 (Moderado)

- Vesiculas intraepidermicas de un tamano igual o superior a la suma del

tamafio de 10 queratinocitos basales: 3 (Intenso).
B) EDEMA DE LA DERMIS.

- Dermis normal: 0
- Edema de la dermis papilar: 1 (Leve)
- Edema de la dermis papilar y media/reticular: 2 (Moderado).

- Edema en todo el espesor de la dermis: 3 (Intenso).
C) INFILTRADO INFLAMATORIO.

1) Linfocitario crénico con/sin eosinéfilos.

i1) Agudo con/sin eosinofilos.

- Ausencia de infiltrado: 0

- -Infiltrado perivascular en ntimero inferior o igual a 25 células: 1 (Leve)

- Infiltrado perivascular en nimero superior a 25 y menor a 50 células, 6
infiltrado perivascular en nimero inferior 6 igual a 25 células junto a
infiltrado intersticial: 2 (Moderado).

- Infiltrado perivascular en nimero superior a 50 células 6 infiltrado
perivascular en numero superior a 25 y menor a 50 células junto a

infiltrado intersticial: 3 (Intenso).
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Independientemente al estudio comparativo de anatomia patoldgica en el cual

hemos englobados las anteriores variables dependientes, vamos a realizar otro

estudio con otra variable dependiente (de tipo ordinal):

El dolor.

La variable dolor como tipo de sensacién subjetiva, personal y dificil de cuantificar,

incluso hoy en dia a pesar de las diferentes escalas y parametros de valoracién.

Hemos escogido dos escalas! facilmente identificables por el paciente y de caracter

muy intuitivo, estas serian:

Dolor leve, moderado, o intenso. Y aplicados estos conceptos en una escala

numérica del 0 al 10. E/ cero seria la ausencia de dolor, 10 el dolor mdximo

insoportable, 1, 2, y 3 leve, 4, 5, y 6 moderado y 7, 8, y 9 intenso.

V1.6.2. CONTROL DE VARIABLES EXTRANAS

1)

2)

Consideramos que 48 a 72 horas es el periodo efectivo minimo para que se
puedan observar unos cambios mesurables en el estudio histologico del
postoperatorio. Asi pues, se ejerce un control sobre las variables
dependientes, porque se desea conocer su efecto, 0 mas concretamente, el
efecto que esta variable tiene sobre la variable principal (tratamiento
homeopatico). A este tipo de control le denominamos “control empirico”

(cuando realmente se llega a conocer su efecto).

En un principio esta investigacion se plantea para 72 pacientes o casos
clinicos (N=72). El reparto de los sujetos a los distintos grupos
experimentales se efectiia con la intervenciéon de una tabla de numeros

aleatorios-

! Para la valoracion de la variable dolor hemos escogido la escala de numérica y la escala de dolor gradual. Se
detalla en la tabla n°4 de Anexos.
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INTERVENCION
LLEGADA DE LOS DE LA TABLA DE ADJUDICACION
SUJETOS NUMERQOS DE SUBGRUPOS
ALEATORIOS

La tabla que vamos a considerar contiene permutaciones aleatorias de 3

elementos correspondientes a cada uno de los grupos experimentales del

estudio, situados en un orden al azar:

21311 32212 13332 12133 11232
33122 21121 22221 21312 23321
12233 13333 31113 33221 32113

Para realizar su lectura o inclusion, se presentan en grupos de 5 permutaciones
que se van leyendo por columnas hacia la derecha. Estas permutaciones
aleatorias las utilizamos para repartir al azar los pacientes elegidos para el
estudio en cada uno de los grupos. Los grupos asi obtenidos se pueden
considerar estadisticamente comparables y fiables para los estudios
experimentales como el que nos ocupa, asi como para los ensayos clinicos

controlados.

3) Segun nuestro disefio metodolégico, vamos a tener 3 grupos experimentales:
Grupo 1: Grupo Alopatico
Grupo 2: Grupo Homeopatico

Grupo 3: Grupo Control.

La adjudicacién de cada sujeto, solo se efectiia sobre aquella variable que es
realmente experimental, es decir, e/ tratamiento, variable que tiene tres

categorias: homeopatico, alopatico y placebo.

210



Metodologia y material.

El tratamiento de esta variable es transversal, es decir, conforma grupos con

sujetos independientes.

4) Se contemplan 2 variables extrafias mds en esta investigacién: £/ sexo y la

edad.

El control sobre estas variables extranas, se limita a evitar que tengamos mas
sujetos de estudio en un grupo que en otro, en referencia a la edad o al sexo
segun la distribucién aleatoria que anteriormente hemos expuesto. Si vamos a
realizar un estudio experimental del dolor y el edema ligado al sexo, una
distribucién errénea y sin equidad, estaria causando un problema de fiabilidad

muy grave.

Por tanto, se hace necesario que el reparto de los sujetos de estudio a los

grupos se efectué de manera estratificada.

De esta manera, a través de un cuadro que distribuya las variables de forma
homogénea, se efectuara dicho reparto de sujetos a cada uno de los grupos

teniendo en cuenta y controlando las variables extranas.

Sexo Edled I—brrczsggtico Algpl;tpioco Ccca)rrl:trr)gl Sijetos
., | Joveres 4 4 4 12
é@@ Fdad edia 4 4 4 12
¥ |Eddaita 4 4 4 12
 |Jovenes 4 4 4 1
& |Ecadreda 4 4 4 12
S |Eed 4 4 4 12
Siges | 24 24 24 72
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VIL.7. ESQUEMA TERAPEUTICO.

El esquema terapéutico, se ha realizado en relaciéon a los diferentes grupos de
estudio, es decir una primera pauta para el grupo n°l, alopatico, una segunda
pauta para el grupo n°2 homeopatico, y una tercera pauta de tratamiento para el

grupo de estudio n°3 control o placebo que a continuacién se detallan:

*  Grupo homeopatico.

A cada paciente se le administrara 24 horas previas a la intervencion, Arnica
Montana a la 6CH y Apis Mellifica a la 9CH, 3 granulos de cada compuesto via
sublingual cada 8 horas.

Tras la intervencién se administraran cada 15 minutos en la primera hora
para continuar cada 8 horas hasta las primeras 72 horas. Segin respuesta al
grado de edema y dolor, se elevan las dinamizaciones a la 15 o 30 CH una o

dos veces al dia hasta el 12° dia

»  Grupo alopatico.
Se administrara Ibuprofeno 400 mgr. V.O. cada 8 horas los primeros 4 dias
alternando con Metamizol 500 mgr. Continuar la dosis de Ibuprofeno cada 12

horas segin respuesta al dolor y la inflamacién asi como Metamizol 500 mgrs.

»= Grupo control.

Capsulas de extracto de celulosa microcristalina 0.15 mgr./unidad envasadas
en dos colores diferentes (blanco y rosa) que se administrar V.O. cada 8 horas
y equivaldrian a analgésicos y antiinflamatorios. La pauta de tratamiento

placebo se administria hasta el 12° dia
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VI.8. MATERIAL.

Hemos dividido en tres subgrupos fundamentales el material utilizado en el estudio

de investigacion, que a continuacién se detallan:

VIL.8.1. SOPORTE METODOLOGICO

Incluimos aqui todo el material impreso que sera utilizado para la selecciéon de
sujetos que incluiremos en nuestra base de datos, asi como en la realizacion de la
técnica quirdrgica y seguimiento del tratamiento posquirirgico, tablas de
valoracion, asi como aceptacion por parte del paciente a ser incluido en el programa

de tesis:

- Historia clinica podologica.

- Historia de cirugia podolégica.

- Consentimiento informado.

- Base de datos (excel).

- Tabla de reparto estratificada de sujetos.

- Tabla de valoracién y cuantificacién de variables.

- Escalas de dolor (numérica y grados de dolor).

VL.8.2. MATERIAL TECNICO-ASISTENCIAL

Incluimos aqui todo aquel material destinado a realizar la técnica quirurgica y el
tratamiento farmacologico asistencial en el postoperatorio de los diferentes grupos

de estudio, asi bien se incluiran:

- Material fungible.- panos estériles, agujas, gasas, compresas, batas, guantes,
mascarillas, calzas, esparadrapos, apositos, vendas cohesivas,

- Material farmacologico.- antisépticos, antibiéticos, analgésicos corticoides,
AINES, farmacos homeopaticos, anestésicos locales, agua destilada, alcohol,
formol.

- Material de extraccion de la muestra.- punch de 2mm., pinzas de Adson, tubo

de ensayo, formol al 20%, tincién de hematoxilina-eosina.
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- Fquipo e instrumental quirturgico.- Set quirurgico de cirugia podoldgica,
manguito de isquemia, pulsioximetro, monitor cardiaco, sierra y motor de

microcirugia, fresas quirurgicas de corte.

VL.8.3. SOPORTE ANALITICO INFORMATICO.

Material utilizado por el analista de datos, para la realizacién del analisis de

resultados, asi como el tratamiento de datos estadisticos obtenidos:

-Windows XP profesional

Excel

Paquete estadistico de SPSS
Paquete de APPLETS de JAVA

VI1.8.4. DISENO ESTADISTICO.

PRUEBAS DESCRIPTIVAS: Medias, desviaciones tipicas y errores tipicos.

Intervalos de confianza:

e Media: Medida de tendencia central que se obtiene de la suma de todas las
puntuaciones divididas por el numero total de observaciones. También

llamada “esperanza matemadtica’ o “promedio’.

e Desviacién tipo: Medida de dispersion que se refiere a la suma de las

diferencias entre cada medida y la media y depende del nimero de medidas.

e Intervalo de confianza: Distribucion de las puntuaciones de una  muestra

en funcién de su media y su varianza.
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PRUEBAS ANALITICAS: An4lisis de varianza. (Prueba de Cochrans, y de Bartlett-

Box). Prueba t de Student-Fisher. Y prueba de X2, y correccién de Yates para

aquellos casos en los que los efectivos calculados son inferiores a 5 en algunas de

las celdas.

Analisis de varianza: Prueba de comparacion de varias medias a la vez y que
esta fundamentada en la comparacién de varianzas intragrupo y entre
grupos. La teoria en la que se basa esta prueba esta en que para afirmar
diferencias entre grupos de medidas, las diferencias encontradas entre los
mismos, ha de ser superior a la que se encuentra dentro de un grupo. Cuando
los grupos, respecto a una medida, son muy homogéneos internamente (los
miembros de los mismos varian poco entre si) las diferencias entre grupos
cobra importancia. Algo asi como “no podemos afirmar diferencias entre
hombres y mujeres, cuando los hombres y las mujeres son tan diferentes

entre si’.

Se aplica pues cuando la medida es cuantitativa y cuando hay una variable

cualitativa que forma grupos; y el numero de grupos es mayor de 2.

Precisa de unas condiciones de aplicacién que han de cumplirse para poder
llevarla a cabo: Que las varianzas no sean diferentes entre si (homogeneidad

de varianza) y que siga una distribucién normal (Normalidad)

Prueba de Cochrans, y de Bartlett-Box: Las pruebas de Cochrans, y la de
Bartlett-Box, no son pruebas analiticas. Realmente son dos pruebas que se
aplican para comprobar que las varianzas de los grupos no son diferentes
entre si, lo cual es necesario como requisito previo para poder aplicar una

prueba analitica como es el analisis de Varianza.

La prueba t de Student-Fisher es la prueba consistente en comparar
igualmente dos medias entre si. Se aplica con una variable cuantitativa
(medida) y una variable cualitativa de dos categorias tan sélo, ya que si

tuviera mas, hablariamos de analisis de varianza.

Prueba de Ji Cuadrado (x2): Se aplica con dos variables cualitativas con 2 o

mas categorias. En nuestra investigaciéon una variable hace grupos como es
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el caso de tratamiento y la variable medida no es cuantitativa, sino ordinal o

cualitativa, y por lo tanto forma categorias también.

El computo se realiza pues contando de entre los sujetos, los efectivos que
cumplen la condicién impuesta por ambas variables y de este modo quedan
distribuidos en sus respectivas celdas. La prueba se calcula estableciendo las
diferencias encontradas entre la distribuciéon encontrada y una distribucién

esperable (efectivos calculados).

Precisa de una condicion de aplicaciéon: Que los efectivos calculados
(esperables) sean iguales o superior a 5 por cada celda. Si no es asi, se ha de
proceder a reunificar categorias de modo que se pierdan celdas. Y de seguir
el problema se aplica una correcciéon llamada “correccién de Yates” y que
consiste restar una constante a las diferencias entre efectivos observados y
calculados, de modo que se imprime de este modo un requisito mayor para

poder rechazar la hipotesis nula.

También se han aplicado prueba de comparacién de medias (t de Student

Fisher) Pruebas de Normalidad de Kolmogorov.

Normalidad de Kolmogorov: Se trata de la comparaciéon de una distribucién
observada con las caracteristicas de una distribuciéon normal estandar. Se
permiten desajustes, hasta un cierto limite, mas alla de los cuales quedaria
establecido que nuestra distribucién no sigue ley normal, lo cual impide la
aplicacion de pruebas basadas en esta ley, como es la t de Student-Fisher o el

Anaélisis de Varianza.
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Anélisis y resultados de datos.

VL.1. DEFINICION ESTADISTICA DE LA MUESTRA.

Nuestra muestra estd compuesta por 72 sujetos de ambos sexos, siendo su
composicion definitiva 40 mujeres y 32 hombres; y con edades que oscilan entre 33
y 75 anos. Todos pacientes con alteraciones biomecanicas estructurales, que acuden
a consulta con diagnostico de: dedos en garra, martillo o maza, asi como quintos

supra o infracductus de dedos menores.

Siendo los parametros que vamos a estudiar en la clinica posquirirgica el dolor y el
edema. Se realizan las mediciones para comprobar la evolucion postoperatoria de la
inflamacién, a través de las siguientes variables: Dolor a los 5 y a los 12 dias;
espongiosis epidérmica, edema dérmico e infiltrado celular intersticial al quinto

dia mediante puncion biopsia dermo-epidérmica de 2mm.

Asi pues las variables con las que se trabaja son las siguientes:

- Variable Independiente: Tratamiento. 3 categorias
- Variables extranas: Sexo y edad.

- Variables Dependientes: espongiosis; edema e infiltrado celular intersticial.

Hay que tener en cuenta que la finalidad de conocer el sexo y la edad ha sido la de
asegurarnos que las posibles diferencias de respuesta a los tratamientos pudiera
estar influenciada por estas variables. Es por ello que nos hemos preocupado de que
la presencia de cada una de estas variables quedase neutralizada al objeto de no
contaminar los resultados. Es decir, la presencia de hombres y mujeres fuese
equiponderada en cada uno de los grupos de tratamiento; al igual que la media de
edad y su varianza, no fuesen igualmente diferentes en nuestros grupos

experimentales.

S1 en nuestro analisis de datos se comprobase mas adelante que una de nuestras
medidas como pudiera ser el dolor estuviese ligada a la variable sexo por ejemplo,
seria facil pensar que la presencia de mas hombres que mujeres en el grupo control
por ejemplo, fuese la explicacion de por qué los del grupo control declaran mas dolor

que los de cualquiera de los otros dos grupos.
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Es por ello que para el comienzo de nuestro analisis de datos expondremos
primeramente la composicion de nuestra muestra de 72 sujetos. Ya que si bien en el
diseio metodologico se propuso como objetivo repartir los sujetos de manera
estratificada, los pacientes que acuden a la consulta podolégica con los problemas
descritos anteriormente, no tienen la edad y el sexo deseado. De hecho la
prevalencia de mujeres es significativamente mayor que la de hombres, y a tal

efecto se desecharon mas mujeres por esta razon.
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VIL.1.1. LA MEDIA DE EDAD DE LA MUESTRA.

Las medias de edades entre los tres grupos no son diferentes entre si. Para ello
aplicamos un analisis de varianza en el que comparamos las medias y las varianzas
de los tres Grupos de Tratamientos entre si para demostrar que efectivamente no

hay diferencias de edad entre ellos:

MUESTRA TOTAL. MEDIAS DE EDADES ENTRE LOS TRES
GRUPOS DE TRATAMIENTO
Casos Media Desviacion Tipo Error Tipo
G. Alopat 24 54,71 13,52 2,76
G. Homeopatico. 24 56,50 12,88 2,63
G Control 24 56,63 12,62 2,58

Wariable ELDAD
By Variable GRUPOD

Analwsis of Variatnce

Jum of Mean F F
Source D.F. Squares Squares Ratio Prob.
Eetween Groups 2 55.1944 27,5972 L1630 L5499
Within Groups 69 1lla50.5833 169.2838
Total 71 11735.7778

El valor de la prueba F de Snedecor = 0,163 es baja. La varianza entre los grupos,
es decir la diferencia de edades entre un grupo y otro, no es mayor que la que ya
hay dentro de cada grupo. Claramente se percibe que sujetos con sus diferentes
edades, bien puede pertenecer a un grupo u otro. Esto es asi ya que se operd
distribuyendo conscientemente y de manera acertada haciendo que en cada grupo
cayeran sujetos de cada edad. Légicamente encontramos esta igualdad en esta
prueba ya que ha sido manipulada a tal efecto. El Nivel de Significacion es de 0,85.

Por lo tanto se acepta la igualdad de los grupos en cuanto a la edad.
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Todas las pruebas de homogeneidad de varianza indican que no existe en absoluto
diferencias entre los tres grupos: (Cochrans C ( P= 1.000; Bartlett-Box ( P= 0.945).
Normalmente no se suele hablar de este aspecto metodolégico, que por otro lado es
imprescindible, ya que no haria a los grupos comparables bajo una prueba

paramétrica como es el Analisis de Varianza.

Que las varianzas sean iguales significa que no existen variables extranas no
controladas. Por ejemplo podriamos suponer que dado que normalmente la
cantidad de fuerza y la actividad del pie correlacionan con la edad, al tener sujetos
de idénticas edades en cada grupo, podemos facilmente suponer que la actividad

deambulatoria o el sedentarismo es homogéneo igualmente en cada grupo.

Intervalo sobre el 95% de Confianza, para las tres distribuciones normales de edad.

Intervalo minimo—  Intervalo maximo Valor Min. Valor Max.
G. Alopatico. 49.0002 — 60.4165 33 afios. 75 afios.
G. Homeopatico. 51.0624 — 61.9376 35 afios. 75 afios.
G. Control 51.2956  — 61.9544 34 anos 75 anos.
Muestra Total. 52.9233 — 58.9656

El hecho de que las medias de cada grupo, estén dentro de los intervalos de
confianza de los demas grupos, nos dice que son muy homogéneos y que por las
caracteristicas de media y dispersion, cualquiera de los sujetos bien podria
pertenecer a los demas grupos. La media del grupo alopatico es de 54,71; y se situia
en unas zonas muy centrales de los otros dos intervalos de confianza. Lo mismo

ocurre con las medias de edad de los grupos (homeopético y control).

Debemos afirmar que los grupos mas parecidos son estos dos ultimos grupos
citados: homeopatico y control; y que aunque la media de edad del grupo alopatico
es inferior en casi dos puntos. Nada hace pensar que sean diferentes, como asi lo

demuestra la prueba de analisis de varianza previamente realizada.
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LAS MEDIAS DE EDADES ENTRE HOMBRES Y MUJERES NO SON
DIFERENTES:

Nos parecid, a la hora de analizar la muestra, que debiamos igualmente averiguar
si existian diferencias de edad dentro de cada sexo. Y a la vez, esto mismo pero
dentro de cada grupo experimental. No se encuentran diferencias significativas
entre grupos de mujeres y hombre en cuanto a edades, ni en la muestra total, ni

dentro de cada grupo experimental.

MUESTRA TOTAL. MEDIAS DE EDADES ENTRE HOMBRES Y MUJERES

Casos Media Desviacién Tipo Error Tipo
Hombres 32 54,25 13,70 2,42
Mujeres 40 57,30 12,15 1,92

GRUPO BAJO TRATAMIENTO HOMEOPATICO (EDADES)

Casos Media Desviacién Tipo  Error Tipo
Hombres 11 55,64 15,563 4,68
Mujeres 13 57,23 10,76 2,98

GRUPO BAJO TRATAMIENTO CONTROL (EDADES)

Casos Media Desviacion Tipo  Error Tipo
Hombres 11 56,18 11,53 3,48
Mujeres 13 57,00 13,93 3,87

No hay diferencias significativas entre las desviaciones tipo ni entre las medias de

edades entre hombres y mujeres dentro de ninguno de los grupos.
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VIL.1.2. DISTRIBUCION DEL SEXO.

DISTRIBUCION DEL SEXO A TRAVES DE LOS GRUPOS EXPERIMENTALES

La distribucién del sexo en cada uno de los grupos no hace a los grupos diferentes.

Contamos con 32 hombres y con 40 mujeres, y su distribucién a cada unos de los

grupos de tratamiento esta proporcionado.

Nivel de Significacion es del 0,95

G. Alopatico G. Homeopatico G. Control
Hombres 10 11 11
Mujeres 14 13 13
24 24 24

32
40

72

Aplicada la prueba de x2 nada hace pensar que la distribuciéon de los pacientes

segun el sexo sea diferente.

G. Alopatico

G. Homeopatico

G. Control

: Mujeres

OHombres
B Mujeres

Hombres
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VII1.3. CONCLUSIONES SOBRE LA COMPOSICION DE LA MUESTRA.

En este estudio experimental, en el que la consecucion de sujetos diversos resulta
dificil, el reparto de sujetos a los grupos experimentales a través de la
correspondiente tabla de nimeros aleatorios ha tenido su problematica. Al final de
la captacion de sujetos, resulta muy complicado, que entre el sujeto que a nuestra
tabla le hace falta, y es por ello que finalmente no se consiga exactamente el
numero de mujeres y de hombres que en principio se precisaba segun la
planificacién (36 por grupo). Si ademds hay que esperar que la mujer o el hombre
que venga, ha de tener una edad concreta, por haberse establecido previamente
unos determinados intervalos, posiblemente el tiempo para completar nuestra
muestra definitiva se dispare exponencialmente. Por ello y dadas las dificultades
encontradas, se hacia necesario aplicar las pruebas pertinentes al objeto de
demostrar que las tres muestras de 24 sujetos a las que aplicar nuestro
tratamientos, contienen sujetos homogéneos en cuanto a sexo y edad, y asi ha

quedado demostrado.

224



Anélisis y resultados de datos.

VII.2. ESTUDIO TRANSVERSAL DEL DOLOR.

EL DOLOR A LOS 5 DIAS.

0 1 2 3
Alopat 0 14 9 1 24
Homeop 0 8 13 3 24
Control 0 1 18 5 24
0 23 40 9 72

N

31,9% 55,6% 12,5%

A este nivel, para aplicar la prueba de x2, hemos refundido categorias. Entre otros
motivos para eludir las casillas con pocos sujetos que hacen que los efectivos
calculados para cada una de ellas sean inferiores a 5 sujetos. Esta unién de
categorias se ha efectuado fusionando la categoria O con la 1; y la 2 con la 3; no

teniendo interés alguno la observancia de cualquier otra fusion.
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VIIL.2.1. VALORACION DEL GRUPO ALOPATICO (5° DIiA).

COMPARACION DEL DOLOR A LOS 5 DfAS EN SUJETOS BAJO TRATAMIENTO
ALOPATICO (COMPARACION CON EL GRUPO CONTROL).

\
25W/
20
15/

10+

7 Control

Alopat Grupo 0-1 2-3

Alopatico 14 10 24

Control 1 23 24
15 33 48
31,3% 68,8%

0-1

Tras 5 dias de tratamiento con analgésicos convencionales el 58,33% de los sujetos
(14 de 24) no tienen dolor o el dolor es moderado. Mientras que los que no han

recibido tratamiento (grupo control) sélo el 4,16% declaran igual.

Conclusién Estadistica: El valor x2 =16,38788; P= 0,0001. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; rechazamos la H,.

Conclusiéon médica: Se demuestra que la aplicacién de tratamiento analgésico
convencional es significativamente mas efectiva que no aplicar tratamiento alguno

a los 5 dias de tratamiento analgésico.
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Anélisis y resultados de datos.

VII.2.2. VALORACION DEL GRUPO HOMEOPATICO (5° DfA).

COMPARACION DEL DOLOR A LOS 5 DfAS EN SUJETOS BAJO TRATAMIENTO
HOMEOPATICO (COMPARACION CON EL GRUPO CONTROL).

-
25W/
20+
154
10+
° 7Control (Hggrjr[l)eoopét. 08-31 21: 24
Homeopat. Control 1 23 24
. 23 12,8% ;?3% *

Tras cinco dias de tratamiento con homeopatia el 33,3% de los sujetos declaran ya
no padecer dolor, mientras que la gran mayoria de los pacientes sin tratamiento, el

95,8% continuan con dolor moderado o intenso.

Conclusién Estadistica: El valor x2 tras la correccién de Yates =4,92308; P= 0,0265.

Aceptando un Nivel de significacion a = 0,05; rechazamos la H,.

Conclusiéon médica: Se demuestra que la aplicacién de tratamiento analgésico
homeopatico es significativamente mas efectiva que la no aplicacién de tratamiento

alguno a los 5 dias de tratamiento postoperatorio.
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Anélisis y resultados de datos.

VIL2.3. VALORACION COMPARATIVA ALOPATICO vs HOMEOPATICO (5°
DiA).

COMPARACION DEL DOLOR A LOS 5 DIAS EN SUJETOS BAJO AMBOS

TRATAMIENTOS (COMPARACION ENTRE TRATAMIENTOS ALOPATICO CON
HOMEOPATICO).

\
16w/
141
12+
10+
8,
6,
4 |
2 Homeopat.
° o1 Alopat. Grupo 01 23
2-3 Alopatico 14 10 24
Homeopat. 8 16 24

22 26 48
458%  54,2%

Tras cinco dias, los pacientes con tratamiento convencional con Ibuprofeno y
Metamizol, han disminuido el dolor a niveles de nulidad o leve en un 58,3%. Los
sujetos con tratamiento homeopatico basados en Arnica Montana y Apis Mellifica,

en un porcentaje inferior declaran ya no padecer dolor o que este sea leve en un

33,3%.

Conclusién Estadistica: El valor x2 = 3,02098; P= 0,0822. Aceptando un nivel de

significacion a = 0,05; no podemos rechazar la H,.

Conclusion médica: No se puede demostrar que la aplicacién de tratamiento
analgésico convencional sea significativamente mas efectiva que el tratamiento

homeopatico para la disminucién del dolor, a los 5 dias de tratamiento.
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VIIL.2.4. VALORACION DEL GRUPO ALOPATICO (12° DiA).

COMPARACION DEL DOLOR A LOS 12 DIAS EN SUJETOS BAJO TRATAMIENTO
ALOPATICO (COMPARACION CON EL GRUPO CONTROL).

20
|
Grupo 0-1 2-3
Alopatico 18 6 24
Control 11 13 24

29 19 48
60,4%  39,6%

7Contro|

Alopat.
0-1

2-3
Tras doce dias de tratamiento analgésico y antinflamatorio, los pacientes con

tratamiento convencional han disminuido el dolor a los niveles mas bajos en un
75,0%. Los sujetos con tratamiento placebo de manera natural recuperan la
normalidad en un porcentaje inferior, concretamente un 45,83% declaran no

padecer dolor o que este sea leve.

Conclusién Estadistica: El valor x2 es = 4,26860; P= 0,0388. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; podemos rechazar la H,.

Conclusiéon médica: Podemos afirmar que para el dolor el tratamiento tradicional es

mejor que la no aplicacion de tratamiento alguno, tras doce dias de tratamiento.

Estas diferencias significativas no son perceptibles cuando la fusién de categorias
se realiza de manera diferente por ejemplo 0 y 1-2-3. Lo que significaria ver las

diferencias entre ausencia total de dolor y algun tipo de dolor.
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Anélisis y resultados de datos.

VII.2.5. VALORACION DEL GRUPO HOMEOPATICO (12° DfA).

COMPARACION DEL DOLOR A LOS 12 DIAS EN SUJETOS BAJO TRATAMIENTO
HOMEOPATICO (COMPARACION CON EL GRUPO CONTROL).

Grupo 0-1 2-3
Homeopat. 16 8 24
Control Control 11 13 24
27 21 48
Homeopat. 56,3%  43,8%

0-1

Tras doce dias de tratamiento homeopatico, los pacientes han disminuido el dolor a
los niveles mas bajos en un 66,67%. Los sujetos con tratamiento placebo de manera
natural recuperan la normalidad en un porcentaje inferior, concretamente un

45,83% declaran no padecer dolor o que este sea leve.

Conclusiéon Estadistica: El valor x2 es = 2.11640; P=0,1457. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; no podemos rechazar la Ho.

Conclusién médica: No podemos afirmar que para el dolor el tratamiento
homeopatico tras un postoperatorio prolongado a los 12 dias sea mejor que la no

aplicacion de tratamiento alguno.

De i1gual modo, estas diferencias entre tratamiento homeopatico y placebo siguen
sin ser perceptibles cuando la fusiéon de categorias se realiza de manera diferente
por ejemplo 0 y 1-2-3. Lo que significaria ver las diferencias entre ausencia total de

dolor y algtin tipo de dolor.
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Anélisis y resultados de datos.

VIL.2.3. VALORACION COMPARATIVA ALOPATICO vs HOMEOPATICO (12°
DiA).

COMPARACION DEL DOLOR A LOS 12 DfAS EN SUJETOS BAJO AMBOS
TRATAMIENTOS (COMPARACION ENTRE TRATAMIENTOS ALOPATICO CON
HOMEOPATICO).

201 Grupo 0-1 2-3

Alopatico 18 6 24

Homeopat. 16 8 24
34 14 48
708%  292%

15-

10

7Homeopét.

Alopatico
0-1

2-3

Tras doce dias de tratamiento homeopatico, los pacientes han disminuido el dolor a
los de un 66,67%. Mientras que los sujetos con tratamiento Alopatico disminuyen el

dolor algo mas hasta niveles de nada o leve en un 75,0%.

Conclusién Estadistica: El valor x2 es = 0.40336; P= 0.5254. Aceptando un Nivel de

significaciéon a = 0,05; no podemos rechazar la H,.

Conclusién médica: No podemos afirmar que para el dolor el tratamiento
homeopatico sea mejor que la aplicacién de tratamiento alopatico o viceversa, tras
doce dias de tratamiento. La diferencia entre ambos tipos de tratamientos solo se

debe a la diferencia de dos sujetos que han caido en grupos diferentes.

Igualmente, estas diferencias entre tratamiento homeopatico y alopatico siguen sin
ser perceptibles cuando la fusién de categorias se realiza de manera diferente por
ejemplo 0 y 1-2-3. Lo que significaria ver las diferencias entre ausencia total de

dolor y algtiin tipo de dolor.
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Anélisis y resultados de datos.

VIIL.3. ESTUDIO SECUENCIAL DEL DOLOR.

El estudio longitudinal se puede efectuar al tener medidas de la misma variable en
diferentes momentos temporales. Para el caso de la variable DOLOR se han
efectuado en esta ocasiéon una medida a los 5 dias y otra a los 12 dias de la
intervenciéon. Se trata de un estudio secuencial, porque el estudio longitudinal por
si mismo no encierra interés. El interés se sigue encontrando en la comparacién de
los grupos, aunque esta vez sea a través del proceso evolutivo del postoperatorio.
Este estudio recibe el nombre de secuencial, ya que es “transversal y longitudinal”

a la vez.

Para realizar este estudio se ha procedido a restar los valores para cada paciente de
su puntaje en esta variable. Asi pues para un sujeto que a los cinco dias tenia un
dolor moderado (valor dos) y a los doce dias no tiene dolor, el decremento de esta
variable es de 2 puntos. Si en el segundo momento tuviera dolor leve el valor de la
variable decremento del dolor seria 1; el mismo que tendria otro sujeto que pasara

de intenso a moderado.

Esta operacion de restar variables respeta exactamente su magnitud y queda claro

s1 atendemos al cuadro de puntuaciones de la variable dolor a los 5 dias:

0 1 2 3
Alopat 0 14 9 1 24
Homeop 0 13 3 24
Control 0 1 18 5 24
0 23 40 9 72
31,9% 556% 12,5%

Si consideramos que el dolor en el mismo momento de la intervencién es igual para
todos los sujetos, ya que todos han sufrido el mismo tipo de intervencion quirdrgica
y le damos un valor de intenso; a los cinco dias nos encontramos con un cuadro

similar:
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Anélisis y resultados de datos.

Para los sujetos con tratamiento alopatico 1 sigue teniendo dolor intenso: Su
decremento es 0. 9 sujetos tienen dolor moderado y su decremento tiene valor 1; 14
sujetos tienen dolor leve y su decremento es 2; y ningin sujeto tiene un dolor que

haya sufrido un decremento 3. Asi pues

DECREMENTO DEL DOLOR
0 1 2 3
Sujetos - 1 9 14 0 24 Sujetos

Si continuamos con los grupos homeopaticos y control el resultado es el mismo
cuadro origen, aunque a la inversa, con lo que no hemos cambiado nada; tan solo la
variable a analizar “decremento del dolor” y su andlisis estadistico es el mismo que

el del estudio transversal.

Lo que aporta el estudio longitudinal es el intervalo que va desde los 5 a los 12 dias.
Este comportamiento de la variable tratamiento sobre el dolor entre el dia 5 y el dia
12 es el que tratamos de analizar bajo el epigrafe “FEstudio longitudinal de Ia

variable dolor’ .
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Anélisis y resultados de datos.

DOLOR.
Comparacion entre grupo ALOPATICO y CONTROL a los
5Y12 dias

@ Alopético

m Control

Descriptivamente en esta grafica se ve, si atendemos al bloque “5 dias” mirando a
la izquierda del histograma, observamos que las barras que representan a los
sujetos bajo tratamiento alopatico, la mayoria de ellos se acumulan en el nivel 1y

2. Detras, los sujetos con placebo, se acumulan en las puntuaciones 2 y 3.

Pero en el bloque de la derecha, seguimos viendo la diferencia a favor del

tratamiento.

DOLOR.
Comparacion entre grupo HOMEOPATICO y
CONTROL alos 5Y 12 dias

O Homeopat.
H Control

5 DIAS 12 DIAS
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Anélisis y resultados de datos.

Con el tratamiento homeopatico, se observa una mayor similitud entre tratamiento
y placebo, en bloque de la izquierda. Pero la presencia de mas sujetos con dolor de
nivel 1 es mayor, haciendo que las diferencias sigan siendo significativas. El
parecido entre las graficas en mayor en el bloque de la derecha. En este momento

se pierde la significacion.

DOLOR.
Comparacién entre grupo ALOPATICO y
HOMEOPATICO alos 5Y 12 dias

O Alopatico
B Homeopat.

5 DIAS 12 DIAS

En cuanto a la comparacién entre los dos tratamientos, a los 5 dias (bloque de la
izquierda), como ya se ha comentado hay diferencias significativas. Se observa
como la carga esta en los valores 1 y 2 para los sujetos con tratamiento alopatico;
mientras que para los sujetos con tratamiento homeopatico, la distribuciéon es
inversa. A los 12 dias de tratamiento (derecha) la similitud es mucho mayor, y se

pierde la significaciéon hallada anteriormente.
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Anélisis y resultados de datos.

VIL.3.1. DECREMENTO DEL DOLOR POR GRUPOS. ESTUDIO SECUENCIAL.

Cuadro resumen del decremento del dolor

por grupo desde el 5° al 12 dia.

-2 -1 0 1

Alopat 1 14 6 3
Homeop 1 15 8 0
Control 4 10 10 0
6 39 24 3

4,

54,2%

33,3%

2%

24
24
24
72

Observamos en este cuadro que hay 6 sujetos que del dia 5 al 12 han bajado el dolor

2 puntos (primera columna). Curiosamente 4 de ellos estan en el grupo control.

Decremento del dolor en dos puntos.

Grupo
Alopatico
Homeopatico
Control
Control
Control
Control

Dolor alos 5 dias

Dolor alos 12 dias

2

NDNWWN

0

OO Fr Fr O

Por otro lado, del 5° al 12° dia, hay 3 sujetos que incrementan su dolor, y los tres

sujetos pertenecen al grupo con tratamiento alopdtico (cuarta columna). Esto

facilmente puede ser explicable a la falta de reposo que el paciente puede haber

realizado, al notar una mejoria considerable,

sufriendo por lo tanto un

empeoramiento (suele ser la causa méas habitual de este tipo de regresién en la

recuperacién). Que estos tres casos hayan caido en un sélo grupo es del 3,59%; es

decir, dificilmente se puede deber al azar y la explicacion a posteriori, debe ser ésta.

Incremento del dolor.

Grupo

Alopatico
Alopatico
Alopatico

Dolor alos 5 dias

Dolor alos 12 dias

1
1
1

2
2
2
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Anélisis y resultados de datos.

El analisis de este decremento de dolor entre el 5° y el 12° dia, no resulta

significativo como se puede observar en los cuadros abajo indicados con sus

pruebas:
-20-1 0ol -20-1 001 -20-1 001

Alopat 15 9 24 Homeo. 16 8 24 Alopéat 15 9 24
Control 14 10 |24 Control 14 10 |24 Homeo. 16 8 24
29 19 48 30 18 48 31 17 48

60,4%  39,6% 62,5%  37,5% 64,6%  354%

X2 = 10,8711 X2 = 0,35556 X2 = 0,09108

P= 0,768 P= 0,551 P= 0,7628

Hay que anadir que no resulta necesario el analisis del momento que va desde la
intervenciéon hasta el 5° dia, ya que como se ha explicado este momento esta
analizado en el apartado “Analisis transversal del dolor” en sus diferentes
apartados (“Comparacién del Tratamiento Alopatico con el grupo control a los 5
dias”; “Comparacion del Tratamiento Homeopatico con el grupo control a los 5 dias”

y “Comparacién de los dos Tratamiento a los 5 dias”).

Dolor a los 5 dias por grupo.

0 1 2 3
Alopéat 0 14 9 1 24
Homeop 0 8 13 3 24
Control 0 1 18 5 24
0 23 40 9 72
31,9% 556% 12,5%

Recuérdese que este era el cuadro del que partiamos para el analisis trasversal del

dolor a los 5 dias de tratamiento.
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Anélisis y resultados de datos.

S1 consideramos que en el momento de la intervencién quirurgica, el dolor es el
maximo el decremento del dolor es exactamente el mismo cuadro que teniamos en
el estudio transversal. Se puede probar comprobando el cuadro anterior y posterior,

que éstos son iguales:

Disminucion del dolor de 0 a 5 dias

0 -1 -2 -3
Alopét 1 9 14 0 24
Homeop 3 13 8 0 24
Control 5 18 1 0 24
9 40 23 0 72

55,6%  31,9% 0,0%

Lo mismo ocurriria si estudiaramos desde la perspectiva secuencial la disminucién

del dolor desde el momento de la intervenciéon hasta el 12° dia.

Dolor a los 12 dias por grupos

0 1 2 3
Alopéat 8 10 6 0 24
Homeop 6 10 8 0 24
Control 3 8 13 0 24
17 28 27 0 72
389% 375%  0,0%

Si consideramos que el dolor en el momento de la intervencion es el maximo y

mirasemos cuanto ha disminuido:

Disminucion del dolor de 0 a 12 dias

0 -1 -2 -3
Alopét 0 6 10 8 24
Homeop 0 8 10 6 24
Control 0 13 8 3 24
0 27 28 17 72

375% 389% 23,6%

Por esto, el verdadero sentido del analisis secuencial es la franja que no esta

cubierta por el analisis transversal, que es la que va desde el 5° al 12° dia.
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Anélisis y resultados de datos.

(Cual es el aporte de los dos tipos de tratamientos al decremento del dolor,

siguiendo la misma perspectiva secuencial? (Ver cuadro de la pdgina siguiente)

Desde el momento de la operacién hasta el quinto dia (barra de color azul) hay una

disminucién del dolor de 37 puntos para los sujetos bajo tratamiento alopatico; 29
para los sujetos bajo tratamiento homeopatico y 20 puntos para los sujetos bajo
placebo. Se ha concluido que el resultado en la disminucién del dolor de ambos
tratamientos era significativa: /Nivel de Significacion. = 0,0001 para el tratamiento
alopatico comparado con el grupo control; y Nivel de Sign.= 0,0265 para el

tratamiento homeopdtico comparado con el grupo controll.

En un segundo momento que va desde el guinto hasta el duodécimo dia, la

disminucién es de 13 puntos para los sujetos que estan bajo tratamiento alopatico,
17 y 18 puntos para los sujetos con tratamiento homeopatico y placebo
respectivamente. En este periodo el aporte no es significativo. [Nivel de
Significacion. = 0,768 para el tratamiento alopdtico comparado con el grupo control;
v Nivel de Significacion.= 0,551 para el tratamiento homeopdtico comparado con el

grupo controll.

En su conjunto; es decir desde el momento de la intervenciéon hasta el 12° dia, la

disminucién es de 50 puntos para el grupo alopatico y de 46 puntos para el grupo
homeopatico. Es poca la diferencia pero en este caso sélo hay significaciéon para el
tratamiento alopatico. /Nivel de Significacion. = 0,03858 para el tratamiento
alopatico comparado con el grupo control’ y Nivel de Significacion.= 0,1457 para el

tratamiento homeopédtico comparado con el grupo controll.

Alopat Homeop Control
1 Momento 37 29 20
2 Momento 13 17 18
TOTAL 50 46 38
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50

451

401

35+

30+

DOLOR

Alopatico

Homeopatico Control

H2° Momento
O1° Momento
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Anélisis y resultados de datos.

VII.4. ESTUDIO DE LA ESPONGIOSIS EPIDERMICA.

La distribucién de los sujetos 0 1 2 3 para
cada uno de los wvalores Alopat 2 12 ! 3 24 segun
Homeop 1 10 8 5 | 24 g
los diferentes grupos Control 0 5 i 8 24
o 3 27 26 16 72
formados son los siguientes: 375% 361%  22.2%

VIIL.4.1. COMPARACION DE LA ESPONGIOSIS A LOS 5 DIAS EN SUJETOS
BAJO TRATAMIENTO ALOPATICO (COMPARACION CON EL GRUPO

CONTROL).

________
15
10

5- | Grupo 0-1 2-3

Control  Alopético 14 10 24

0- , Control 5 19 24

o1 Alopat. 19 20 48

2-3 39,6%  60,4%

Los pacientes con tratamiento convencional tienen los niveles mas bajos de
espongiosis (14 de 24) el 58,33% de ellos tienen niveles 0 o 1. Mientras que los

sujetos del grupo control sélo el 20,83% alcanzan estos niveles minimos.

Conclusién Estadistica: El valor x2 = 7,05626; P= 0,0079. Aceptando un Nivel

de significaciéon a = 0,05; podemos rechazar la Ho.

Conclusién médica: Podemos decir que el tratamiento alopatico mejora o
disminuye el edema epidérmico o espongiosis en pacientes sometidos a

artroplastias tras 5 dias de tratamiento.
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VII.4.2. COMPARACION DE LA ESPONGIOSIS A LOS 5 DIAS EN SUJETOS

BAJO TRATAMIENTO HOMEOPATICO (COMPARACION CON EL GRUPO
CONTROL).

\
ZOW/
Grupo 0-1 2-3
151 Homeopat. 11 13 24
Control 5 19 24
16 32 48
10 33,3% 66,7%
31 |
Control

Homeopat.

0-1

2-3

Los pacientes con tratamiento homeopatico tienen los niveles mas bajos de
espongiosis (11 de 24) el 45,83% de ellos tienen niveles 0 o 1. Mientras que los
sujetos del grupo control sélo el 20,83% alcanzan estos niveles minimos. A pesar de
ello, no podemos concluir que el tratamiento homeopatico reduzca los niveles de

espongiosis en mayor medida que aquellos que no tienen tratamiento alguno.

Conclusién Estadistica: El valor x2 = 3,37500; P= 0,0662. Aceptando un Nivel de

significaciéon a = 0,05; no podemos rechazar la H,.

Conclusién médica: No podemos decir que el tratamiento homeopatico reduzca el
nivel de espongiosis en pacientes sometidos a artroplastias tras & dias de
tratamiento. Pero las conclusiones sobre este particular habrdn de ser tenidas en
cuenta en la lectura de las conclusiones generales sobre la espongiosis al final de

este titulo.
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Anélisis y resultados de datos.

VIIL.4.3. COMPARACION DE LA ESPONGIOSIS A LOS 5 DIAS EN SUJETOS
BAJO AMBOS TRATAMIENTOS (COMPARACION ENTRE TRATAMIENTOS
ALOPATICO Y HOMEOPATICO).

14w

121
10
8,
6,
. Grupo 0-1 2-3
| ] Alopatic. 14 10 24
2 Homeopat. Homeopat. 11 13 24
o Alopatic. 25 23 48

52,1%  47,9%

2-3

La conclusién entre tratamientos es concluyente. Los pacientes con tratamiento
homeopatico y los sujetos bajo tratamiento convencional no difieren prédcticamente
en sus valores. Ambos grupos tienen valores muy similares, segin se observa a

simple vista en la distribucién de los sujetos en la tabla de arriba.

Conclusién Estadistica: El valor x2 = 0,75130; P= 0,3861. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; no podemos rechazar la Ho.

Conclusiéon médica: Podemos decir que el tratamiento homeopdtico y tratamiento
alopatico son similares con esta muestra y en este estudio comparativo. No se
observan diferencias cuantitativas en el estudio histologico de la espongiosis entre
pacientes tratados con uno u otro tipo de medicacion, tras ser realizadas una

artroplastia en el 5° dia de tratamiento.
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VIL.5. ESTUDIO DEL EDEMA.

La distribucién de los sujetos 0 1 2 3 para
cada uno de los valores Alopat 0 12 10 2 24 segun
Homeop 0 17 6 7 24 g
los diferentes grupos Control 0 3 16 S 24
o o 32 32 8 12
formados son los siguientes: 444%  444% 11,1%

VIL5.1. COMPARACION DEL EDEMA A LOS 5 DIiAS EN SUJETOS BAJO
TRATAMIENTO ALOPATICO (COMPARACION CON EL GRUPO CONTROL).

\
25W/

20
151
10
Grupo 0-1 2-3
: Alopatico 12 12 24
Control
ontro Control 3 | 21 | 24
Alopat. 15 33 48

0-1 31,3% 68,8%

Los pacientes con tratamiento convencional tienen los niveles mas bajos de edema
iguales a los niveles mas elevados. El 50,0% (12 de 24) de ellos tienen niveles bajos
y el otro 50% niveles elevados. Mientras que los sujetos del grupo control sélo el

12,5% alcanzan estos niveles minimos (3 de 24).

Conclusién Estadistica: El valor x2 =7,85455; P= 0,0051. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; podemos rechazar la H,.

Conclusiéon médica: Podemos decir que el tratamiento alopatico mejora los valores
del edema dérmico en pacientes sometidos a artroplastias en dedos menores, tras 5

dias de tratamiento.

244




Anélisis y resultados de datos.

VIL5.2. COMPARACION DEL EDEMA A LOS 5 DIiAS EN SUJETOS BAJO
TRATAMIENTO HOMEOPATICO (COMPARACION CON EL GRUPO
CONTROL).

_—
20
15+
10 Grupo 0-1 2-3
Homeopat. 17 7 24
5. |
Control Control 3 21 24
20 28 48
Homeopat. 41,7%  58,3%

0-1

2-3

Los pacientes con tratamiento homeopatico tienen claramente los niveles mas bajos
de edema (17 de 24). E1 70,83% de ellos tienen niveles 0 0 1 de edema, mientras que

los sujetos del grupo control sélo el 12,5% alcanzan estos niveles minimos (3 de 24).

Conclusién Estadistica: El valor x2 = 16,8000; P= 0,00001. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; podemos rechazar la Ho.

Conclusién médica: Podemos afirmar que el tratamiento homeopdtico mejora
considerablemente el edema dérmico en pacientes sometidos a artroplastias, tras 6

dias de tratamiento.

245



Anélisis y resultados de datos.

VIL5.3. COMPARACION DEL EDEMA A LOS 5 DIAS EN SUJETOS BAJO

AMBOS TRATAMIENTOS (COMPARACION ENTRE TRATAMIENTOS
ALOPATICO CON HOMEOPATICO).

ZOW

Grupo 0-1 2-3

Alopatic. 12 12 24

Homeopat. 17 7 24
29 19 48
60,4%  39,6%

7Homeopét.

Alopatic.

2-3

Los pacientes con tratamiento convencional tienen niveles ligeramente menos
optimos que los sujetos tratados con tratamiento homeopatico en cuanto a la
recuperacion del edema se refiere. El 50,0% (12 de 24) de los sujetos bajo
tratamiento alopatico alcanza valores 0 o 1 de edema; mientras que en sujetos bajo
tratamiento homeopatico los niveles bajos se dan en el 70,83%. A pesar de esto, las
diferencias entre ambos tratamientos no podemos concluir diciendo que sean lo
suficientemente grandes como para poder afirmar su eficacia de uno sobre otro

debido a su nivel de significacion.

Conclusién Estadistica: El valor x2 =2,17786; P= 0,1400. Aceptando un Nivel de

significaciéon a = 0,05; no podemos rechazar la H,.

Conclusién médica: No podemos afirmar que el tratamiento homeopatico sea
significativamente diferente o ejerza mejores resultados al alopatico a la hora de
reducir el edema en pacientes tratados con cirugia de artroplastia, tras 5 dias de

tratamiento. A pesar de ello, estas conclusiones han de ser matizadas.
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VIIL.6. ESTUDIO DEL INFILTRADO.

La distribucién de los sujetos 0 1 ) 3 para
cada uno de los valores segin Alopat 5 10 6 3 24 los
Homeop 1 8 11 4 24
diferentes grupos formados Control 0 3 14 7 24 son
o 6 21 31 14 72
los siguientes: 292%  43,1%  19,4%

VIL6.1. COMPARACION DEL INFILTRADO CELULAR A LOS 5 DIAS EN

SUJETOS BAJO TRATAMIENTO ALOPATICO (COMPARACION CON EL
GRUPO CONTROL).

—_—
20
154
104 Grupo 0-1 2-3
Alopatico 15 9 24
5 : Control 3 21 24
Control 18 30 48
0 375%  62,5%

Alopat.
0-1

2-3

Los pacientes con tratamiento convencional tienen niveles claramente mejores que
los sujetos bajo placebo. El 62,5% (15 de 24) tiene valores bajos 0 o 1; mientras que

estos valores en el grupo control sélo se dan en el 12,5% (3 de 24).

Conclusién Estadistica: El valor x2 = 12,80000; P= 0,0003. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; podemos rechazar la H,.

Conclusiéon médica: Podemos afirmar que el tratamiento alopatico disminuye o
mejora el infiltrado celular intersticial en pacientes sometidos a artroplastias, ,

tras 5 dias de tratamiento.
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VIL.6.2. COMPARACION DEL INFILTRADO CELULAR A LOS 5 DIiAS EN
SUJETOS BAJO TRATAMIENTO HOMEOPATICO (COMPARACION CON EL
GRUPO CONTROL).

-
20-
15
101 Grupo 0-1 2-3
5] | Homeopat. 9 15 24
Control Control 3 21 24
0- A 12 36 48
01 Homeopat. 2650%  75.0%

2-3

Los pacientes con tratamiento homeopatico tienen niveles ligeramente mejores que
los sujetos bajo placebo. El 37,5% (9 de 24) tiene valores bajos 0 o 1; mientras que

estos valores en el grupo control sélo se dan en el 12,5% (3 de 24).

Conclusién Estadistica: El valor x2 = 4,0000; P= 0,0455. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; podemos rechazar la H,.

Conclusiéon médica: Podemos afirmar que e/ tratamiento homeopatico mejora el
Infiltrado  celular en comparacion con sujetos que son tratados con placebo; en

pacientes sometidos a artroplastias, tras 5 dias de tratamiento.
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VIL6.3. COMPARACION DEL INFILTRADO CELULAR A LOS 5 DIiAS EN
SUJETOS BAJO AMBOS TRATAMIENTOS (COMPARACION ENTRE

TRATAMIENTOS ALOPATICO CON HOMEOPATICO).

16
14 A
12
10
8,
6,
4] Grupo 0-1 2-3
g . Alopatic. 15 9 24
(2) Homeopat. Horzeopét. 9 15 24
Alopatic. 24 24 48
0-1 9.3 50,0%  50,0%

Los pacientes con tratamiento convencional tienen niveles ligeramente mejores que
los sujetos bajo tratamiento homeopatico. El 62,5% (15 de 24) tiene valores bajos 0
o 1; mientras que estos valores en el grupo homeopatico sélo se dan en el 37,5% (3

de 24). A pesar de ellos no podemos afirmar que estas diferencias sean

significativas.

Conclusién Estadistica: El valor x2 = 3,0000; P= 0,0833. Aceptando un Nivel de

significacion a = 0,05; no podemos rechazar la H,.

Conclusién médica: No podemos afirmar que el tratamiento alopdtico y el
homeopatico sean diferentes entre si en, en lo relativo a la disminucion mejora del

Infiltrado celular en pacientes sometidos a artroplastias, tras & dias de tratamiento.
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OTRAS EXPLORACIONES DE INTERES.

La inicial funcién para la cual se contemplaron las variables (sexo y edad) fue la de

procurar la igual presencia de sujetos con estas caracteristicas en los diferentes

grupos formados para que recibieran los tratamientos y el placebo.

Teniendo en cuenta éste aspecto, ahora podria tener interés conocer cual es el

comportamiento de nuestras medidas (variables dependientes) en funcién de estas

variables extranas neutralizadas.

SEXO y VARIABLES DEPENDIENTES.

La recuperacion del dolor no esta afectada por el sexo de los sujetos. Ni directa, ni

indirectamente.

Dolor alos 5 dias

SEXO Leve Moderado Intenso
Hombres 10 18 4 32
Mujeres 13 22 5 40
23 40 9 72
31,9% 55,6% 12,5%
X2 =0,01370 P=0,9932
Dolor alos 12 dias
SEXO Ausente Leve Moderado
Hombres 7 13 12 32
Mujeres 10 15 15 40
17 28 27 72
23,6% 38,9% 37,5%
X2=0,11817 P=0,9426
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En cambio si hay una influencia del sexo en el valor de la espongiosis. Cuando
observamos la cantidad de hombres y mujeres y sus valores en esta variable
dependiente, se observa que hay mas mujeres que hombre con niveles mas bajos en

el edema epidérmico o espongiosis.

Espongiosis

SEXO Ausente Leve Moderado Intenso
Hombres 1 7 16 8 32
Mujeres 2 20 10 8 40
3 27 26 16 72
4.2% 37,5% 36,1% 22,2%
X2= 7,17692 P=0,0665

Las condiciones de aplicabilidad de la prueba no se cumplen, aunque su valor x2 sea
elevado. A simple vista se ven como mas de la mitad de las mujeres tienen valores

“ausente” o “leve” de espongiosis, en contraposicién con el porcentaje de hombres.

Teniendo en cuenta los valores Ausente o Leve por un lado y los valores Moderado o
Intenso por otro se observa como el 55% de las mujeres contra el 25% de los

hombres obtienen niveles bajos de espongiosis (Ausente o Leve):

Espongiosis

SEXO Ausente—Leve Moderado-Intenso
Hombres 8 24 32
Mujeres 22 18 40
30 42 72
41,7% 58,3%
Y’ = 6,58286 P=0,0103

La conclusion es que las mujeres de manera significativa tienen niveles mas bajos

de espongiosis a los 5 dias de la intervencién operacion.

En principio, nada se opone a afirmar que se produzca una mayor recuperabilidad
de la espongiosis en mujeres que en hombres, dado que a los cinco dias de la
intervencién las mujeres tienen niveles anatomo-patologicos de edema epidérmico,

inferiores a la de los hombres.
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Pero a estas alturas nos interesa saber si esta supremacia de la mujer en cuanto a
la recuperabilidad de la espongiosis es natural o se debe a una mejor respuesta

ante algun tipo de tratamiento.

ESPONGIOSIS en FUNCION del SEXO -POR GRUPO DE TRATAMIENTO-

G. Alopatico G. Homeopético G. Control
0ol 203 0ol 203 0ol 203

Hombres 4 6 10 Hombres 2 9 11 Hombres 2 9 11
Mujeres 10 4 14 Mujeres 9 4 13 Mujeres 3 10 |13
14 10 24 11 13 24 5 19 24

58,3% 41,7% 458%  54,2% 20,8%  79,2%

X2 = 2,37061 X2 = 6,25439 X2 = 0,00000

P= 0,1236 P= 0,0124 P= 1,0000

Con Correccion de Yates

Del cuadro de la parte superior de esta pagina hemos optado por un desglose
(cuadro anterior) pero hemos coloreado las celdas para conocer la procedencia los
valores. (Para mujeres color rosa palido o intenso segin sean valores bajo o altos de
espongiosis; y para hombres color azul, palido o intenso segun sean igualmente
valores bajo o altos de espongiosis). La suma de las celdas del mismo color

corresponde a la celda del cuadro anterior.

En esta parte de este estudio, se observa como los valores bajos de espongiosis para
mujeres sélo lo obtenemos en los sujetos bajo tratamiento alopatico u homeopatico.
Parece ser que las mujeres responden mejor ante este tipo de tratamientos para el

sintoma clinico de la espongiosis epidérmica.

Descriptivamente encontramos que en los cuadros primero y segundo que
corresponden a los sujetos bajo tratamientos, la celda en la que se acumulan mas
sujetos es la de mujeres con valores bajos de espongiosis. En esta parte de este
trabajo, nuevamente nos encontramos que cuando queremos hacer algun tipo de
averiguacion con submuestras, como es légico encontramos las dificultades de

trabajar con pocos sujetos.

La conclusion es que se da una influencia del sexo en la relacion entre tratamiento
v espongiosis. Es decir que atendiendo a la relaciéon entre tratamiento y
espongiosis, esta no se da igual en hombres que en mujeres. Cuando se aplica

cualquier tipo de tratamiento para la espongiosis las mujeres parecen tener mejor
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respuesta a este tratamiento que los hombres, al menos descriptivamente a tenor

de la imagen que ofrece la distribucién de los casos en los cuadros presentados:

Hombres

0ol 102
Alopéat 4 6
Homeop. 2 9
Control 2 9

8 24
Hombres

0ol 102

Alopéat-Homeop. 6 15
Control 2 9
8 24

¥’ =4,912 y su nivel de significacion P= 0,0267.

10
11
11
32

21
11
32

Mujeres
0ol 102
Alopéat 10 4 14
Homeop. 9 4 13
Control 3 10 13
22 18 40
Mujeres
0ol 102
Alopéat-Homeop. 19 8
Control 3 10
22 18

27
13
40

Nuestra conclusiéon final es que el sexo influye en el efecto que la variable

tratamiento tiene sobre la espongiosis. En otras palabras; que /los resultados de

aplicar o no aplicar tratamiento para el edema superficial de epidermis no son los

mismos si el sexo del paciente es hombre o mujer.

Hombres

Mujeres

Sobre sujetos bajo algun tipo de tratamiento

Espongiosis

0ol lo2
6 |22 15 A8 21
H=2 H=9
19 |20 g A o7
H=9 H=4
25 23 48

X2 = §8,2697 y su nivel de significacion P= 0,0040313.

Pero como mas alla de esta afirmacion, y en la clinica siempre se dara el caso de

aplicar tratamiento, observando este cuadro, igualmente podemos afirmar que con

cualquiera de los tipos de tratamientos aqui estudiados /as mujeres siempre

recuperaran antes que los hombres el edema epidérmico superficial.

Asi pues y por lo tanto se observa que el sexo del paciente si influye en la

recuperacion de la espongiosis.
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EDAD y VARIABLES DEPENDIENTES.

Referente a la edad sélo el dolor a los 12 dias y el edema parecen estar afectados

por la edad. Aunque estd tltima variable (edema), no llega a ser significativa.

La edad media de los sujetos que a los 12 dias padecen dolor en sus diferentes

intensidades descubre diferencias que si son significativas:

Dolor a los 12 dias:  Media Desviacion Tipo Min. Max. N.

Dolor Nulo: 53,35 — 12,98 34 72 17 La

Dolor Leve: 53,32 — 13,07 35 5 28 difer

Dolor Moderado: 60,30 — 11,79 33 5 27 encia

Dolor Intenso: No hay sujetos entre
las

edades de los sujetos con dolores nulo o leve, y las edades de los sujetos de dolor
moderado es significativamente diferente: P= 0,023; (Valor t= 2,34) Es decir; Los
sujetos con menos edad tienen mas probabilidad a los 12 dias de tener dolores

nulos o leves. (Las muestras comparadas son normales y sus varianzas son homogéneas).

254



Anélisis y resultados de datos.

Los grupos de edades donde se alcanzan las maximas diferencias tienen el punto de
corte en la edad de 53-54 anos. Si hacemos dos grupos de edades, en uno sujetos con
53 afnos o menores y por otro un grupo de sujetos de 54 afios o mayores, observamos

esta distribucidn:

Edad y Dolor alos 12 dias

Dolor nivel 53 afios 0 menores 54 afios 0 mayores
Dolor nulo o leve 24 21 45
Dolor moderado 6 21 27
30 42 72
41,7% 58,3%
X =672 P=0,0095

Pero la relacién directa de la edad con el dolor no es asunto de esta investigacion,
aunque si interese como queda afectada nuestra medida. Por otro lado parece
normal y légico que el dolor sea mayor cuanto mas edad tiene el paciente. Ademas
este tipo de relaciones son las propias de los modelos correlacionales o de campo. En
este caso nosotros no hemos distribuido los sujetos a los diferentes intervalos de
edad, sino que cada sujeto ya viene con su edad; es decir no se trata de una variable
controlada y muy posiblemente a ciertas edades se tienen caracteristicas cognitivas
que hacen al paciente mas sensible a la percepcion del dolor y lo que correlacione

sean esas variables.

De cualquier manera, lo que nos puede parecer mas interesante es si alguno de los

tratamientos ejerce su eficacia de manera diferente en funcién de la edad.

La distribucién de los sujetos segtn su tratamiento a este cuadro es la que sigue:

Edad y Dolor alos 12 dias

Dolor 53 afios 0 menores 54 afios o mayores
Dol | G. Alopético 9 9 54
olor nulo o
leve G. Homeopatico 24 8 21 8
G. Control 7 4
G. Alopético 2 4 29
Dolor ) 6 21
moderado G. Homeopético 1 7
G. Control 3 10
30 42 72
41,7% 58,3%
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Después de aplicar todas las combinaciones posibles y de la aplicaciéon de pruebas
para comprobar su significacién, no se encuentra influencia de la edad sobre la
influencia entre tratamiento y el dolor a los 12 dias. El efecto de la edad es un
efecto llamado principal; es decir directo entre dolor a los 12 dias y edad. Y la
relaciéon tratamiento dolor no esta influida por la edad y podemos afirmar que
funciona por igual en todas las edades. Lo que si se observa, repetimos es la
influencia directa de la edad sobre el dolor, independientemente de si se ha recibido

o no tratamiento e independientemente del tipo de tratamiento.
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Discusion y conclusiones.

Antes de comenzar a comparar y a discutir los resultados principales entre el inicio
de la investigacion, correspondiente al proyecto piloto y las conclusiones finales
obtenidas como resultado de la presente tesis, habria que explicar que entre la
primera y segunda fase de la investigacién, (refiriéndonos al proyecto y a la tesis en
si misma) ha habido una diferencia en cuanto al interés debido a que este estudio
nunca se planteé hacer réplica experimental entre ambos, sino mas bien una
continuacion, del trabajo que a principio se realizé, con mayor fiabilidad, exactitud

y rigor cientifico.

En ambos se ha mantenido como objeto principal de investigacién la utilizacion,
efectividad y eficacia de los tratamientos homeopaticos dentro del seguimiento
postoperatorio de cirugia menor del pié. Pero entre proyecto y tesis ha habido
diferencias. Algunas producidas por el interés investigador, a fin de obtener
resultados mas objetivos, y otras de fuerza mayor que son propias de la

investigacion clinica que describiremos a continuacion:
Variantes introducidas en la investigacion correspondiente a la tesis:

) Las variables dependientes no fueron las mismas: en el proyecto
piloto, fue de interés el dolor, la equimosis, el edema y la impotencia
funcional, variables indicativas del traumatismo quirurgico. En la tesis
fueron el dolor, y el edema, espongiosis e infiltrado, como indicativos de la
involucién inflamatoria posquirdrgica.

o El nimero de sujetos totales fueron aproximadamente los mismos: 70
en el proyecto y 72 en la tesis. Pero se prefirié sacrificar el nimero de sujetos
por grupo en aras de introducir un grupo para el control interno que recibi
placebo.

o Entre el proyecto y la tesis se realizo una variacién en cuanto al
tratamiento analgésico. En el proyecto se aplicO6 como analgésico
Paracetamol 500 mgrs. cada 8 horas. En la tesis en cambio se aplico

Metamizol 400 mgrs. cada 8 horas.

) Aunque no podamos demostrarlo cientificacemte, debemos mencionar

también en este apartado, que la época de recogida de datos no fue la misma
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entre la primera y segunda parte de la investigacion, y una vez obtenidos los
datos y consultadas las fuentes albergabamos la posibilidad de que la época
no sélo afecta a la recuperabilidad del dolor pero si que las personas en su
vida cotidiana se comporta de manera diferente en cuanto a horas dentro y
fuera de casa y actividad. Este aspecto pudiera interferir en el reposo
necesario y pudiera estar conjuntamente con otras variables extranas en las

posibles discrepancias de datos recogidos.

o El método de recogida de datos de dolor fue el mismo, tanto en el
sondeo del proyecto piloto como en la tesis, pero no asi en cuanto al edema. A
priori la metodologia del proyecto contiene una fuente de apreciacion del dato
no tan exacta como la que ofrece el analisis anatomo-patolégico. Esta
introduccién supuso un incremento sustancial del coste econémico, pero se
tuvo presente la necesidad de tener un dato clinico cuantitativo, especifico,

fiable y que no diera lugar a confusion.

o Se introdujeron momentos temporales para las medidas de modo que
solo coincide la medida realizada el 5° dia. Por los momentos de las medidas
pues, sOlo seria comparable una de ellas. En el proyecto se hicieron 3
medicines a las 48 horas, a los 5 y a los 14 dias. En la tesis, para el dolor se
realiz6 una medicién a los a los 5 y a los 12 dias; y para el edema una a los 5

dias.

Otras variaciones asumidas, tratandose de aspectos “de campo”, que emergen; o
bien aspectos que resultan de dificil o imposible control experimental y que
precisarian de “disefio metodoldgico de laboratorio” para su control, y que por lo
tanto pueden estar causando diferencia entre los datos del proyecto y de la tesis

haciendo que la comparabilidad de los datos resulten poco fiables:

o La principal es que la cirugia aplicada es ambulatoria con lo que una
vez que el paciente se va de la consulta, las indicaciones ofrecidas en cuanto
a reposo se refiere, entran directamente en contradicciéon con la vida
cotidiana del paciente, con su trabajo, su caracter, su temperamento y sus
habitos. Por ello siempre se sospeché que las indicaciones en cuanto a reposo

eran de obligatorio ofrecimiento, pero de imposible control experimental.
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o El dolor es una percepcién y los sujetos no fueron repartidos a los
diferentes grupos neutralizando posibles variables extranas de caracter
psicolégico que hicieran que unos mas sensibles quedasen igualmente

presentes en los grupos.

Como es l6gico pensar ante un estudio que no es de laboratorio que la vida del
paciente y la clinica podoldgica tiene necesidades que reclaman su atenciéon y que
hacen mas dificil la investigacion comparativa de medicamentos, como es nuestro

caso.

Por todo ello, y sin que la comparabilidad de resultados de ambos trabajos fuese un
objetivo marcado a priori, se optdé por asumir que sobre todo la observacion de la
variable dolor podia ser de interés, aunque conociendo las dificultades que desde el
principio planteaban, tanto ésta como las demas, y que todas ellas debian servir
para investigar de manera general la recuperabilidad comparada entre la

farmacopea convencional y la homeopatica.

Asi pues, en este apartado hay que tener muy presente que la confusion de
variables sea facil. Tratandose de dos momentos diferentes con condiciones
diferentes y con épocas diferentes, las conclusiones que a continuacién se ofrezcan
no han de ser tenidas en cuenta con la rectitud a la que el procedimiento

experimental nos pueda tener acostumbrado.
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VIII.1. COMPARACION DE LOS RESULTADOS SOBRE DOLOR
ENTRE PROYECTO Y TESIS.

El siguiente cuadro refleja la distribucion de los sujetos en cuanto a su declaracién

de dolor se refiere, tanto en el proyecto como en la Tesis.

Como ya se ha especificado anteriormente, y como se indica en el cuadro el farmaco
aplicado en el grupo alopatico no es el mismo. En el proyecto, los 35 sujetos de este
grupo recibieron paracetamol, y el 94,29% de los sujetos de este grupo, a los 5 dias
de tratamiento manifestd no tener dolor o que este fuese leve. Estos datos relativos
a estos 35 sujetos fueron recogidos en un periodo que iba desde diciembre del 2004

hasta enero del 2006.

En la tesis a los 24 sujetos de este grupo, se optd por aplicar un farmaco diferente
(Metamizol) y sélo un poco més de la mitad de los sujetos consiguié tener dolor leve
a los cinco dias (58,33%). La recogida de estos datos se hizo en los 4 primeros meses

del afio 2007.

La explicacion de este empeoramiento hay que buscarla entre una lista de posibles
factores descritos en esta seccién del trabajo y dentro de las cuales destaca la
1mposibilidad de control que se tiene sobre el post-operatorio del paciente a pesar
de las insidiosas indicaciones que sobre el reposo se ofrecieron. Pero como es de
esperar, a mayor mejoria del paciente, mayor confianza de que puede hacer vida

normal y de ahi una posible explicacion del porqué de esta distribucion de los datos.

Dolor a los 5 dias

ARNICA MONTANA Tto ALOPATICO
0 1 2 3 0 1 2 3
Proyecto 17 16 2 0 35  Proyecto — Paracetamol 4 29 2 0 |35
48,57%| 45,71%| 5,71%| 0,00% 11,43%| 82,86%| 5,71%| 0,00%
Tesis 0 8 13 3 24 Tesis — Metamizol 0 14 9 1 24
0,00%) 33,33%| 54,17%| 12,50% 0,00%) 58,33%| 37,50%| 4,17%
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En cuanto a la distribucién de los datos de pacientes bajo tratamiento de Arnica
Montana, podemos observar un comportamiento similar, a pesar de que el farmaco
homeopatico no varid (Arnica Montana). En el proyecto el 94,28% de los pacientes
del proyecto tenian valores de dolor de entre nulo o leve; en cambio en la tesis baja
hasta el 33.33%. Y la explicaciéon ya no puede ser un cambio en la medicaciéon y por
ende un aumento de la confianza y de la actividad durante el post-operatorio. La
explicacion podria encontrarse en los diferentes periodo de recogida de datos,
siendo el de la tesis mas concentrado en el tiempo y por lo tanto pudiendo coincidir
con mas actividad o bien que la época humeda y fria afectase mas a la recuperacion

que tuvo lugar en el primer tercio del ano 2007.

Para el analisis de estos datos, como siempre y buscando los requisitos que la

prueba estadistica precisa, procedemos al agrupamiento de celdas:

Dolor a los 5 dias

ARNICA MONTANA Tto ALOPATICO
0-1 2-3 0-1 2-3
Proyecto 33 2 35  Proyecto — Paracetamol 33 2 35
94,29% 5,71% 94,29% 5,71%
Tesis 8 16 24 Tesis — Metamizol 14 10 24
33,33% 66,67% 58,33% 41,67%

En cuanto a la aplicacién de tratamiento homeopatico, la distribucién de los datos
indica que se obtuvieron significativamente mas recuperaciones con Arnica

Montana en el proyecto que en la tesis. x2 = 24,366379. (P> 0,00001)

Igualmente ocurre con la aplicacién de tratamiento alopatico. Podemos afirmar que
se consiguen mas recuperaciones en el proyecto que en la tesis. No queremos
utilizar la expresion “...que se consiguen mas recuperaciones con paracetamol que
con Metamizol” ya que las diferencias entre ambos grupos no es solo el tratamiento.

El valor de esta prueba es x2 = 11,3585 (P= 0,0007512)

En cuanto a si el momento o la investigacién (Proyecto — Tesis) introduce
modificacion, afecta o interactia a la relacidon planteada entre Homeopatia —
Alopatia, Tenemos que decir que no hemos podido demostrar estadisticamente que

la diferente época y las diferencias de todo cuanto acontecié en un momento u otro
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del proyecto y la tesis haya afectado a esta relacion de interés entre tipo de

tratamiento y la variable dolor.

Dolor a los 5 dias

DATOS del PROYECTO DATOS de la TESIS
0-1 2-3 0-1 2-3
Arnica 33 2 35 Arnica 8 16 24
94,29% 5,71% 33,33% 66,67%
Paracetamol 33 2 35 Metamizol 14 10 24
94,29% 5,71% 58,33% 41,67%

Es decir, como se puede comprobar ambos tratamientos en el proyecto aportan en

cinco dias una alta recuperaciéon. Pero a la pregunta es si se rompe o se acentua
este efecto de ambos medicamentos por el hecho de ser estudiado en otro momento
con condiciones diferentes, la respuesta es que no lo podemos afirmar. x2 es de

0,8991 (P=0,3430).

35

30
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20 / \ —o— Amica

15 ’7LQ \ ——Tto. Alopatico
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%7 o2 T o 12 s
PROYECTO TESIS
—— Arnica 17 116 | 2 | O 0| 8 |13]| 3
—=—Tto. Alopético | 4 | 29 | 2 0 0|14 ] 9

Un analisis visual de la grafica con todos los datos reales, sin fusionar celdas, nos
permite comprobar que hay signos que demuestran un comportamiento general

parecido, sélo que las diferencias encontradas no son suficientes.

La época o las condiciones que afectan a cada investigacion podrian ser diferentes,
pero son constantes dentro de cada estudio para todos los sujetos y afecta por igual

a los mismos ya estén bajo tratamiento homeopatico o alopatico. Como no ha sido
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Intencion de este trabajo realizar una replicacion del estudio, esta conclusion nos
tranquiliza al pensar que se ha operado bien dentro del proyecto y bien dentro del
estudio de la tesis, metodologicamente hablando, teniendo en cuenta y asumiendo
que época del afno en el que se recaban datos, control sobre la recuperaciéon y el
post-operatorio del paciente y condiciones climatoldgicas que afecten a los mismos,
son variables cuya influencia se ha asumido y que no podemos decir que hayan

afectado a las diferencias de resultados entre uno y otro trabajo.
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VIIIL.2. COMPARACION DE LOS RESULTADOS SOBRE EDEMA
ENTRE PROYECTO Y TESIS.

La distribucion de los datos para la variable edema a los cinco dias de tratamiento
y diferenciando el tipo de tratamiento indica una mayor fiabilidad de los datos, ya
que la distribuciéon de los datos es mas parecida aun si cabe esperar que con la

variable dolor.

Edema a los 5 dias

APIS MELLIFICA Tto ALOPATICO
0 1 2 3 0 1 2 3
Proyecto | 10 22 3 0 |35 Proyecto | 4 29 2 0 [35
28,57%| 62,86%| 8,57%]| 0,00% 11,43%) 82,86%| 5,71%| 0,00%
Tesis 0 17 6 1 |24 Tesis 0 14 9 1 124
0,00%| 70,83%| 25,00%| 4,17% 0,00%| 58,33%| 37,50%| 4,17%
35
30 -
25
20 A —&— Proyecto
15 1 —#— Tesis
10 -
0‘1‘2‘3‘ 0‘1‘2‘3
APIS MELLIFICA Tto ALOPATICO

Necesario es advertir que las medidas del proyecto son medidas de apreciacion
visual y basicamente cualitativas: Valores 0 y 1 eran “Edema ausente” y “Edema
limitado al dedo intervenido”; y los valores 2 y 3 eran “Edema en dedos adyacentes”
y Edema franco del pie”. En cambio en la fina de abajo (Tesis) se realizé un
recuento de elementos formes en la dermis profunda mediante biopsia: Dermis
normal: Valor 0; Edema de la dermis papilar: Valor 1 (Leve); Edema de la dermis
papilar y media/reticular: Valor 2 (Moderado) y Edema en todo el espesor de la

dermis: Valor 3 (Intenso).
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Este aspecto es de vital advertencia ya que de antemano las conclusiones de una
diferencia podrian estar facilmente relacionadas con este aspecto de la medida.
Metodolégicamente se precisan idénticos sistemas de medidas para poder hacer
afirmaciones validas y que no sean atribuibles a otros aspectos no relacionados

directamente con la investigacion

No obstante y una vez que hemos refundido las celdas y podemos aplicar la prueba
de %2, podemos encontrar que en el cuadro de la izquierda encontramos una mayor
recuperacion del edema de los pacientes bajo tratamiento de Apis Melifica a los 5

dias de tratamiento. Valor x2= 4,2901195 (P= 0,0383).

Edema a los 5 dias

APIS MELLIFICA Tto ALOPATICO
0-1 2-3 0-1 2-3
Proyecto 32 3 35 Proyecto 13 22 35
91,43% 8,57% 37,14% 62,86%
Tesis 17 7 24  Tesis 12 12 24
70,83% 29,17% 50,00% 50,00%

En el cuadro de la derecha no encontramos diferencia, ya que en el proyecto se
consiguen con AINE las menos recuperaciones que con Apis M. en la tesis se

consiguen mas similitud: x2= 0,963831 (P=0,3262)

Igualmente hemos representado en el siguiente cuadro los resultados
correspondientes al proyecto y a la tesis para que una comparativa entre ellos
pudiera indicar diferencias, y éstas indican que no hay diferencias suficientes como
para afirmar que haya habido un cambio en la distribucién de los sujetos: x2=
3,8182 (P= 0,050695). Es de significar que por solo sujetos no se consigue la

significacion de esta interaccion.

Edema a los 5 dias

DATOS del PROYECTO DATOS de la TESIS
0-1 2-3 0-1 2-3
Apis M. 33 2 35 Apis M. 17 7 24
94,29% 571% 70,83% 29,17%
Ibuprofeno 13 22 35 Ibuprofeno 12 12 24
37,14% 62,86% 50,00% 50,00%
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35

30 | \
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PROYECTO TESIS

Como se puede comprobar visualmente la distribucién de las barras rosas que
representan los resultados de ibuprofeno no tiene la misma “tendencia”, y esto es

indicio claro de una interaccién significativa.

Las situaciones y los cambios introducidos en la tesis, tal como el sistema de
medida del Edema a través de analisis histo-patolégico; la subjetividad de medicion
de la variable dolor, asi como la influencia que la recuperabilidad del mismo
pudiera hacer que el paciente anduviera mas y empeorara afectando por lo tanto a
esta medida en cuestion y otros factores que pudieran hacer pensar que los datos
del proyecto y de la tesis acaben comportando valores diferentes; fodo ello y antes
de continuar, hacen que estos datos no sean comparables. Si bien nuestra
Insistencia en conocer no impide que se plasmen los datos y se midan dichas

diferencias.

Los datos encontrados y su comparacion hacen pensar que hay muchos aspectos
que hacen diferentes las distribuciones de los resultados, si bien no podemos
afirmar finalmente que exista una diferencia significativa que indique que el
momento de la investigacion y las diferencias descritas entre ambas afecte a la

relacion entre tratamiento y edema.

Al investigar un efecto de interacciéon ponemos sobre la mesa si una relaciéon dada
como puedan ser las estudiadas en este apartado entre tratamiento y dolor o

tratamiento y edema, esta a su vez afectada por otra variable.

Bien nos podemos preguntar si las diferentes condiciones propias de estos dos

estudios pueden afectar a esta relacion. Si asi lo hacemos acabariamos
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representando la relacion en dobles cuadros como lo hemos hecho en paginas
anteriores y observando si esta relacién entre tratamiento y variable dependiente
es igual estudiarla bajo unas determinadas condiciones o en otra. Procediendo de

este modo, no encontramos diferencias significativas como ha sido nuestro caso.

Las conclusiones sobre este aspecto arrojan resultados distantes entre uno y otro,
pero no podemos pasar por alto que hay diferencias sustanciales entre los datos

encontrados en el proyecto y la tesis, para cada una de las dos variables principales.

Dolor a los 5 dias

ARNICA MONTANA Tto ALOPATICO
0-1 2-3 0-1 2-3
Proyecto 33 2 35  Proyecto — Paracetamol 33 2 35
94,29% 571% 94,29% 571%
Tesis 8 16 24 Tesis — Metamizol 14 10 24
33,33% 66,67% 58,33% 41,67%
X2 = 24,366379. (P> 0,00001) x2 = 11,3585 (P= 0,0007512)

Edema a los 5 dias

APIS MELLIFICA Tto ALOPATICO
0-1 2-3 0-1 2-3
Protecto 32 3 35 Protecto 13 22 35
91,43% 8,57% 37,14% 62,86%
Tesis 17 7 24  Tesis 12 12 24
70,83% 29,17% 50,00% 50,00%
x2=4,2901195 (P=0,0383) x2=0,963831 (P=0,3262)

En los cuadros de la izquierda, dentro de cada tabla tenemos en una fila superior
los datos relativos a nuestra variable dependiente bajo un tipo de tratamiento
homeopatico y correspondiente a los datos del proyecto. Y en una fila inferior los
datos relativos al efecto de un tratamiento homeopatico correspondientes a los

datos de la tesis.

Igualmente ocurre con los cuadros de la derecha, en las filas superiores tenemos
datos relativos al proyecto y las filas inferiores los relativos a la tesis. Pues bien
aqui es donde encontramos diferencias que si son destacables y las pruebas

aplicadas asi lo indican en tres de las cuatro pruebas aplicadas.
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Las explicaciones sdlo las encontramos en las diferencias de dificil o imposible
control que existen entre ambas investigaciones (Proyecto y Tesis) y que estan

desglosadas en las primeras paginas de esta seccion.
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VIII.3. ONCLUSIONES SOBRE EL ESTUDIO DEL DOLOR:

Teniendo en cuenta que lo que realmente se mide es la “percepcion del dolor” y no
el dolor propiamente dicho, no se trata de una variable de facil control. Podria estar

correlacionada con otras variables no contempladas en este estudio.

El dolor es una sensacién que por mucho que se hayan ideado sistemas para su
medida y cuantificacién, se trata puramente de una percepciéon y como toda
percepcion, a diferencia de una sensacion, el sistema cognitivo y por lo tanto las

creencias sobre la misma dejan una parte estocastica de dificil medida.

Igualmente sobre las expectativas de dicha percepcién, las dificultades que se
puedan dar para su control experimental quedan expuestas ante las diferencias

halladas con los datos de la primera parte de la tesis en el proyecto piloto.

Por otro lado que tres sujetos hayan tenido un empeoramiento y que estos tres
sujetos pertenezcan sélo a uno de los grupos (Grupo bajo tratamiento alopatico)
indudablemente no resta fiabilidad ni validez, ya que no se han encontrado valores
de significacion limites con los otros dos grupos de comparaciéon y por lo tanto no
altera resultados. De todos modos, nadie duda de la efectividad del tratamiento

convencional basado en AINES y Metamizol, que este mismo proyecto apoya.

Una de la conclusién que se extrae de esta parte del estudio sobre la recuperacion
el dolor, es que parte de esta, tiene un componente natural, que explicamos: De los
37 puntos de recuperacion del dolor en el grupo alopatico, 20 se debe una
recuperaciéon natural; y son reales s6lo 17 puntos a la intervenciéon de la
farmacopea tradicional. Lo mismo ocurre con el tratamiento homeopatico. Para este
caso, de los 29 puntos, s6lo 9 se deben a los compuestos homeopaticos. Pero que
resulta suficiente, en ambos casos, como para afirmar que ambos tratamientos son

significativamente paliativos del dolor.

Del intervalo de tiempo que va desde el 5° al 12° dia, destaca, que la recuperacion
del dolor es descriptivamente mayor en el grupo control y homeopatico, si la

comparamos con la recuperacion del dolor en el grupo bajo tratamiento alopatico
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(18 y 17 respectivamente, contra 13 del grupo alopatico). Sobre este particular
tenemos que decir que el empeoramiento de 3 de los 24 sujetos del grupo bajo
tratamiento alopatico; que pasan de tener dolor 1 a dolor 2 (aumento del 5° al 12°

dia), podria ser la causa facilmente.

Por otro lado no hay diferencia practicamente en este espacio de tiempo entre el

tratamiento homeopatico y el grupo tratado con placebo (17 y 18 respectivamente).

EL DOLOR DESDE LOS 0 A LOS 5 DIAS.

Alopatico-Control: P=0,0001. Significacion.
Homeopético-Control: P=0,0265. Significacion.
Alopético-Homeopatico: P=0,0822.

EL DOLOR DESDE EL 5° AL 12° DIA (Estudio secuencial)
Alopético-Control: P=0,768
Homeopatico-Control: P=0,551
Alopético-Homeopatico: P=0,763

EL DOLOR DESDE LOS 0 A LOS 12 DIAS.

Alopatico-Control: P=0,0388. Significacion.
Homeopatico-Control: P=0,1457
Alopético-Homeopatico: P=0.5254.

Este cuadro resumen es importante ya que se ve el momento, su duraciéon y su

significacion.

Solo 3 son significativos, y destaca el efecto que los tratamientos alopdticos y

homeopadticos tienen en los primeros 5 dias.

De ahi en adelante s6lo podemos hablar de significacién del efecto que tiene el
tratamiento alopdtico tiene considerando todo el proceso desde la intervencion

hasta el 12°dia.
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Con respecto a la aportacion de la homeopatia a la disminucion del dolor, solo hay

que decir, en comparacion con el grupo control, éste verifica, sin duda alguna, con

esta muestra y en este estudio comparativo su eficacia sobre el dolor, y que su

efectividad como analgésico queda demostrada.

Por otro lado, sin llegar a tener los efectos tan potentes que alcanzan el tratamiento
convencional alopdtico, no por ello pierde su valor como medicamento a utilizar
frente a los procesos inflamatorios, ya que tener en cuenta los efectos secundarios

presentes en los farmacos antiinflamatorios.

Anadir s6lo que el control de esas otras variables extranas que pudieran incidir en
esta medida como son la incidencia de la apreciacién cognitiva de dicha percepcion
del dolor, si bien no se ha ejercido un control directo sobre la misma, ya que no se
ha hecho una valoracién previa o in-tempo de la misma, si es cierto que el mero
procedimiento de reparto de los sujetos a través de tablas de nimeros aleatorios,
deshace la posibilidad de que los sujetos de un grupo se muestren mas sensibles al

dolor que los de otro grupo.
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VIII.4. CONCLUSIONES SOBRE EL ESTUDIO DE LA
ESPONGIOSIS EPIDERMICA.

Principalmente resulta llamativo que no existan desde el punto de vista descriptivo

una gran diferencia demasiado elevada entre ambos tratamientos entre si:

Grupo 0-1 2-3

Alopatic. 14 10 24
Homeopat. 11 13 24
Control 5 19 24

30 42 72
41,7%  58,3%

De hecho, estadisticamente aceptamos la H, entre ambos. No obstante, la prueba
aplicada indica que las diferencias entre ambos, bien pueden ser debidas al azar.

Esta idea, no parece ser del todo cierta y mas bien indica que el tratamiento

convencional es ligeramente mejor que el homeopdtico y que este a su vez es

claramente mejor que no recibir tratamiento.

Definitivamente nuestra conclusiéon se deja de manifiesto en la significacién del

tratamiento homeopatico, con respecto al grupo control que es el objeto de nuestro

o1

interés.

15
10
Control
5,
Homeop.
0 Alopat.
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VIIIL.5. CONCLUSIONES SOBRE EL ESTUDIO DEL EDEMA.

A diferencia de otras variables contempladas en esta investigacion, la actividad o
eficacia antiinflamatoria del tratamiento homeopatico queda de manifiesto, tras
observar el comportamiento de los datos recabados. Las mayores diferencias
existentes se dan entre los sujetos tratados con homeopatia comparados con los
sujetos tratados con placebo. No encontramos diferencias entre ambos tipos de
tratamientos, pero a tenor de lo visto en los datos hay una diferencia de un 20%
entre sujetos tratados con tratamiento homeopatico. La mitad de los sujetos
tratados con tratamiento convencional (50%) tienen valores de edema 0 o 1, por el

70,83% de los sujetos tratados con homeopatia y el 12,6% de los sujetos del grupo

A

control.

20+

154

10° Control
3] Homeop.
0 Alopat.

2-3

En el proyecto piloto que antecede a esta investigacion se estudié el edema
clinicamente segin el alcance de la inflamacion y no como ahora con datos
anatomo-patologicos. En esta anterior ocasiéon se distinguieron cuatro valores
igualmente: Valor 0 — Ausente; valor 1 — Limitado al dedo; valor 2 — En ambos

dedos adyacentes y valor 3 — Edema franco de antepié.
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La distribucion de los datos en aquella ocasién fue la siguiente:

A las 48 Horas
0 1 2

Alas4ghoras [ O || 21 | 12
Alossdias || 10 ][ 22| 3
Alos 14adias || 30 || 4 1

35 P=0,0002
35 P< 0,0001
35 P=0,0031

(@] | e) |1 \S] | o8]

Y ya entonces fue la variable que se mostro mas significativa con respecto a los
datos del unico grupo de comparacion posible que eran sujetos bajo tratamiento
alopatico (Los niveles de significacién corresponden a la prueba de ji cuadrado aplicada después de

igualmente resumir el cuadro, en un cuadro de 2x2 dejando la medida en valores 0-1 y 2-3)

Para tener una idea mas aproximada, en el proyecto piloto, una de las valoraciones

se hizo igualmente a los 5 dias de la intervencion

Cuadro origen
Alos 5 Dias
0 1 2 3
Homeopatico || 10 || 22 || 3 35

Alopético [ 2 1M |15 7 35

o

Edema a los 5 dias.
—_—
25<‘/

204

151

10

" Alopat.
Homeopat.
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Tenemos que decir, que si bien, tanto antes como en esta investigaciéon se habla
1igualmente de edema, no podemos hablar de la misma variable desde el punto de
vista metodologico, ya que ambas han sido obtenidas por medios diferentes, lo cual
no quiere decir que en ambas no hablemos de lo mismo: edema. Pero si tenemos que
decir, que ambas son las que se muestran mas congruentes y por lo tanto mas
fiables, al obtener en ambos estudios conclusiones que apuntan en el mismo

sentido.

Asi pues, el tratamiento anti-inflamatorio frente al edema de dermis con Apis

Melifica yArm'ca Montana, es una de las conclusiones fuertes de este trabajo. Su

efectividad no es discutible, a tenor de los datos encontrados en esta tesis.
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VIII.6. CONCLUSIONES SOBRE EL ESTUDIO DEL INFILTRADO
CELULAR.

Los porcentajes de sujetos que tienen valores bajos 0 o 1 de infiltrado son el 62,5%
para los sujetos bajo tratamiento alopatico; el 37,5% para los sujetos bajo
tratamiento homeopatico; y tan soélo el 12,5% para los sujetos sin tratamiento. Las

diferencias entre estos, dos ultimos grupos existen, y se puede afirmar que el

tratamiento homeopdtico tiene su efectividad, aunque las diferencias marcadas son

para los sujetos con tratamiento tradicional.

B

20

15-

10

7 Control

Homeop.

Alopat.
0-1
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EL DOLOR DESDE LOS 0 A LOS 5 DIAS.

Alopatico-Control: P=0,0002. Significacién.
Homeopatico-Control: P=0,0265. Significacién.
Alopatico-Homeopatico: P=0,0822.

EL DOLOR DESDE EL 5° AL 12° DfA.

Alopatico-Control: P=10,768
Homeopatico-Control: P=0,551
Alopatico-Homeopatico: P=0,763

EL DOLOR DESDE LOS 0 A LOS 12 DIAS.
Alopatico-Control: P=0,0388. Significacién.
Homeopatico-Control: P=10,1457
Alopatico-Homeopatico: P=0.5254.
ESPONGIOSIS.

Alopatico-Control: P=10,0182 Significacién.
Homeopatico-Control: P=10,1258
Alopatico-Homeopatico: P=10,5634

EDEMA.

Alopatico-Control: P=10,0127 Significacién.
Homeopatico-Control: P=0,0001 Significacién.
Alopatico-Homeopatico: P=0,2378

INFILTRADO.

Alopatico-Control: P=0,0010 Significacién.
Homeopatico-Control: P=0,0956
Alopatico-Homeopatico: P=10,1489
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VIIL.7. CONCLUSIONES FINALES DEL ESTUDIO
EXPERIMENTAL.

Una de las conclusiones importantes de este estudio viene a demostrar que el
tratamiento convencional con antiinflamatorios no esteroideos, (Ibuprofeno y
Metamizol), tiene un lugar preferente en el tratamiento sintomético de los cuadros
postoperatorios de cirugia menor en podologia, en nuestro caso concreto, referido a
astroplastias de dedos menores. Pero a la vez también ha quedado demostrada la
importancia de los tratamientos homeopaticos como arsenal terapéutico y
sinergismo con el que pueda contar la cirugia podoldgica  como terapia
antiinflamatoria y analgésica en aquellos casos de pacientes con multipatologia,
efectos secundarios a los AINES asi como contraindicaciones de los mismos, donde

podria utilizarse como terapia alternativa o coadyuvante.

Con respecto al dolor, queda clara, tratandose de una variable subjetiva, con claros
componentes actitudinales, la importancia del animo y del cuidado, ya que esta
puede cambiar las apreciaciones de los pacientes o las imprecisiones de su dolor

verdadero.

Por el contrario, el hallazgo de un potente antiinflamatorio con ausencia de efectos
secundarios como es el tratamiento homeopatico, suponen una confirmacién
importante al tratamiento de este tipo de trastornos, y con seguridad a todo tipo de
postoperatorios podoldgicos similares al tratado en esta tesis; ya que este recurso
homeopatico supone una notable mejora en el tratamiento del edema en particular
y del dolor de forma secundaria al disminuir la presion de las fibras nerviosas como

consecuencia del edema subyacente.

Tanto en el proyecto piloto inicial, como en la continuidad de esta investigacion, la
capacidad antiinflamatoria de choque, es elevadisima, y su constataciéon ha sido
objetiva tanto en los resultados finales de esta investigacion, asi como en los datos
obtenidos en un primer tiempo del proyecto piloto, al no esperar respuesta verbal
del paciente (estudio doble ciego) y al ser constatada ahora con pruebas anatomo-

patoldgica de laboratorio.
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Detallaremos los siguientes axiomas finales como conclusion de la tesis:

1. Con respecto a la aportacion de la homeopatia a la disminucion del dolor,
solo hay que decir, en comparacion con el grupo control, éste verifica, sin
duda alguna, con esta muestra y en este estudio comparativo su eficacia

sobre el dolor, y que su efectividad como analgésico queda demostrada.

2. Respecto a Ila variable Espongiosis, el tratamiento convencional es
ligeramente mejor que el homeopatico y que este a su vez es claramente

mejor que no recibir tratamiento

3. El tratamiento anti-inflamatorio frente al edema de dermis con Apis
Melifica y Arnica Montana, es clara y significativamente mejor que el
tratamiento placebo recibido por el grupo control, y que el tratamiento
realizado con ibuprofeno en el grupo alopdtico. Es una de las conclusiones
fuertes de este trabajo. Su efectividad no es discutible, a tenor de los datos

encontrados en esta tesis.

4. 4. Respecto al infiltrado celular, se puede afirmar que el tratamiento
homeopdtico tiene mayor efectividad frente al tratamiento placebo, aunque
las diferencias marcadas son para los sujetos tratados con terapia

convencional alopdtica.
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Como en toda investigacion experimental o ensayos clinicos que se van a llevar a
cabo, previamente debemos valorar los aspectos éticos de la misma, tanto en el
tema que hemos elegido; tratamientos homeopaticos, mundialmente difundidos,
aunque no protocolarizado en todos los paises ni en todo tipo de practicas médicas o
quirurgicas, (de ahi el estudio), como en el método seguido; en nuestro caso un

ensayo clinico definido como un estudio experimental cualitativo transversal.

Ambos conceptos, tanto los tratamientos sometidos a comparacion en el estudio
como la metodologia llevada a cabo, se pliegan a las disposiciones legales vigentes

establecidas.

En este estudio comparativo, pretendemos evaluar el grado de efectividad
terapéutica de estos farmacos homeopaticos, carentes de efectos secundarios,
efectos colaterales y contraindicaciones, asi como sobre dosificacion. No obstante, se
han tenido en cuanta las directrices de la Comunidad Econémica Europea incluidas
en la secciéon IV del capitulo V del Notice to applicants y Notice to Marketing
Autorisation Holders de Pharmacovigilance Guidelines del 29 de Enero de 1999.

Dicho estudio respeta escrupulosamente:

-Declaracion de Helsinki. Siendo esta la base aceptada para la ética en

Investigacion en seres humanos, y respetada por todos los miembros de la

investigacion.

-Convenio de Asturias de Bioética, en Oviedo, 4 de abril de 1997.

Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos y la dignidad del ser

humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina.

Convenio sobre los Derechos Humanos y Ia Biomedicina.

Dicha investigacién se fundamenta y respeta escrupulosamente los articulos
que a continuacién se detallan y los cuales soportan el comportamiento ético

de la investigacion:
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Capitulo II. Consentimiento.

Articulo 5.Regla general. Una intervenciéon en el ambito de la sanidad sélo
podra efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre e
informado consentimiento. Dicha persona debera recibir previamente una
informacién adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencién,
asi como sobre sus riesgos y consecuencias. En cualquier momento la persona

afectada podra retirar libremente su consentimiento.

Capitulo I1l. Vida privada y derecho a la informacion.

Articulo 10. Vida privada y derecho a la informacién.
1. Toda persona tendra derecho a que se respete su vida privada
cuando se trate de informaciones relativas a su salud.
2. Toda persona tendra derecho a conocer toda la informacién obtenida
respecto a su salud. No obstante, debera respetarse la voluntad de una
persona de no ser informada.
3. De modo excepcional, la ley podra establecer restricciones, en
interés del paciente, con respecto al ejercicio de los derechos

mencionados en el apartado 2.

Capitulo V. Investigacion cientifica.
Articulo 15. Regla general. La investigacién cientifica en el ambito de la
biologia y la medicina se efectuara libremente, a reserva de lo dispuesto en el
presente Convenio y en otras disposiciones juridicas que garanticen la
proteccién del ser humano.
Articulo 16. Proteccion de las personas que se presten a un experimento. No
podra hacerse ningin experimento con una persona, a menos que se den las
siguientes condiciones:
1. que no exista un método alternativo al experimento con seres
humanos de eficacia comparable,
1. que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean
desproporcionados con respecto a los beneficios potenciales del

experimento,
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111. que el proyecto de experimento haya sido aprobado por la autoridad
competente después de haber efectuado un estudio independiente
acerca de su pertinencia cientifica, comprendida una evaluaciéon de la
importancia del objetivo del experimento, asi como un estudio
multidisciplinar de su aceptabilidad en el plano ético,

1v. que la persona que se preste a un experimento esté informada de
sus derechos y las garantias que la ley prevé para su proteccion,

v. que el consentimiento a que se refiere el articulo 5 se haya otorgado
expresa y especificamente y esté consignado por escrito. Este

consentimiento podra ser libremente retirado en cualquier momento.
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-Consentimiento informado. Como en cualquier otro acto podolégico-

quirurgico, el paciente es informado y consentidor a cerca de la técnica

empleada, alternativas, complicaciones y farmacos que se le prescriben.

MODELO
PPN en
calidad de paciente, mayor de edad y con DNI.................oooiinil. autoriza al
oY o) Lo Y=o TSN con n° de
colegiado........ceevnnnnnn. y a quien designe como miembros de su equipo,

ayudantes y personal de la clinica para que realicen el siguiente

o1 R TeLeYe 1B 0 ) 0 1o

Con fin corrector y/o paliativo de la deformidad o alteracién existente previa a
la cirugia, ateniéndose a la técnica conocida bajo el rigor cientifico, segin el

mas recto juicio o criterio.

Asi mismo se me ha informado la posibilidad de forma parte, totalmente
voluntaria, de un estudio clinico de investigacion.

El formar parte del mismo, de forma alguna pudiera perjudicar mi salud o
integridad psico-fisica, ya que los tratamientos establecidos previamente han
sido aprobados por las autoridades sanitarias competentes y utilizadas de

forma habitual.

Hago constar que he sido informado satisfactoriamente acerca de la patologia
que poseo, propésito y objeto de la intervencion asi como todos los tratamientos

y técnicas que conlleva el presente estudio clinico.

He tenido la oportunidad de recibir informacién por parte del Poddlogo
respecto a las posibles eventualidades y complicaciones que se deriven del acto

quirurgico, asi como de otros tratamientos conservadores alternativos.
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Todas las respuestas formuladas han recibido respuesta, y estas han sido

comprendidas.

Manifiesto hasta donde alcanza mi conocimiento, NO/SI ser alérgico

Implicitamente, autoriza a la exploracién previa fisica y de laboratorio,
aplicaciéon de anestesia local y tratamientos medicamentosos, asi como a la

toma de fotografias o filmacién con fines exclusivamente cientificos.

Queda entendido que tanto el procedimiento quirdrgico, como la inclusién en
el protocolo de investigacion, es opcional. Han sido explicados los potenciales
riesgos que conlleva la cirugia y la posibilidad de otros tratamientos

alternativos.
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- Confidencialidad de datos. A fin de preservar la confidencialidad de los

datos de los pacientes incluidos en la investigacién, la identidad de los
pacientes en los formularios del estudio aparecera codificada en forma
numérica y Unicamente podran identificar detalles personales el investigador,
o aquellas personas de su equipo autorizadas para el seguimiento de datos del

paciente o de su historia clinica.

Los detalles que identifican a los sujetos del estudio seran siempre mantenidos

en absoluta confidencialidad.

El clinico investigador mantendra un registro confidencial por separado que
relacione los cédigos numéricos de identificaciéon con los datos de la historia

clinica del paciente.

Todos los datos del estudio se mantendran en la mas absoluta confidencialidad

de acuerdo con la vigente ley de proteccion de bases de datos.
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TABLA N°1

FOOT CARE CENTER
CLINICA PODOLOGICA
HISTORI ] JACA

NOMBRE : Ref:Pv.Caser. Asisa. Group........

APELLIDOS : 1" Visita

DIRECCION : Visto Por : ASJLS, -
EDAD:  PESO: PROFESION. TELEFONGO

MOTIVO DE CONSULTA i

ANTECEDENTES PODOLOGICOS

ANTECEDENTES GENERALES
GEOMETRIA FMETATARSAL. |-‘.mmw.ﬁ;;$h L T
Cuadrado
BIPEDESTACION ESTATICA
Pl
“VALGO
PI =
BIPEDESTACION DINAMICA - TRATAMIE] Y R MEN
SEDESTACION REVISION/TRATAMIENTO E L] TV
*  EARTICULAR
. E. DERMATOLOGICA
E. VASCULAR

E. NEUROMUSCULAR

ESCAREPOLOGIA: 2 | .(] D
—  [“]

La tabla n° 1 corresponde a la historia clinica podoldégica, donde se recogen: Datos
de filiacién, antecedentes personales, antecedentes podolégicos cuadro clinico actual
que presenta, asi como pruebas complementarias y la evoluciéon clinica a los

tratamientos aplicados.
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TABLA N° 2

HISTORIA CLINICO-QUIRURGICA

Diagnostico prequirdrgico:
Exploracion biomecanica

Técnica Operatoria:

Exploracién radioldgica:

Exploracion vascular:
TA Indice YAO:
Revisiones:

Oscilometria: Tiempo de Isquemia plantar.

Estudio Doppler:

La tabla n°2 nos muestra el protocolo preoperatorio al cual se somete el paciente
candidato a cirugia. Exploracién biomecanica, radioldgica, vascular, estudio
analitico, Diagnostico prequirurgico, técnica a emplear y tratamientos y revisiones

evolutivas.
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TABLA n°3

-Consentimiento informado. Como en cualquier otro acto podolégico-quirtrgico, el paciente es informado y consentidor a cerca

de la técnica empleada, alternativas, complicaciones y farmacos que se le prescriben.

MODELO

D en calidad de paciente, mayor de edad y con
DNI..coiiiiiiiiiinns autoriza al POAGLOZO. . et con n°® de
colegiado.......oeueunenennene. y a quien designe como miembros de su equipo, ayudantes y personal de la clinica para que realicen
el siguiente
PTOCEAIIMIEIITO ¢t ettt ttet ettt et et e et et etete e euesnensaesnenesnensnesnensansnessssssssnsnsssssssesnsnssssenssnsnesssnsnesssnssesesnesesnssesssnssesnsnernenennsns

Con fin corrector y/o paliativo de la deformidad o alteracién existente previa a la cirugia, ateniéndose a la técnica conocida

bajo el rigor cientifico, segin el mas recto juicio o criterio.
Asi mismo se me ha informado la posibilidad de forma parte, totalmente voluntaria, de un estudio clinico de investigacién.
El formar parte del mismo, de forma alguna pudiera perjudicar mi salud o integridad psico-fisica, ya que los tratamientos

establecidos previamente han sido aprobados por las autoridades sanitarias competentes y utilizadas de forma habitual.

Hago constar que he sido informado satisfactoriamente acerca de la patologia que poseo, propdsito y objeto de la intervencién

asi como todos los tratamientos y técnicas que conlleva el presente estudio clinico.

He tenido la oportunidad de recibir informacién por parte del Poddlogo respecto a las posibles eventualidades y

complicaciones que se deriven del acto quirurgico, asi como de otros tratamientos conservadores alternativos.

Todas las respuestas formuladas han recibido respuesta, y estas han sido comprendidas.

Manifiesto hasta donde alcanza mi conocimiento, NO/SI ser alérgico
Implicitamente, autoriza a la exploracién previa fisica y de laboratorio, aplicacién de anestesia local y tratamientos
medicamentosos, asi como a la toma de fotografias o filmacién con fines exclusivamente cientificos.

Queda entendido que tanto el procedimiento quirdrgico, como la inclusién en el protocolo de investigacién, es opcional. Han

sido explicados los potenciales riesgos que conlleva la cirugia y la posibilidad de otros tratamientos alternativos.

La tabla n°3 nos muestra el consentimiento informado obligatorio que debe recibir

el paciente antes de someterse a cirugia
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TABLA N° 4

Escala numerica

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Nada de
dolor
1
Escala de rostros de dolor
=
Pk
8
Muy contento; Siente sélo un Siente un poco  Siente aun Siente mucho
sin dolor poquito de mas de dolor mas dolor dalor
dolor
2
MAXIMO DOLOR
3 -
SIN DOLOR

Escalas de medicion de dolor.
En este proyecto se ha utilizado una combinacién de la escala numérica (1) con la
escala gradual (3)
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ANEXO I (PROYECTO PILOTO).

La prueba de bondad de ajuste de Kolmogorov—Smirnov, compara la distribucién
observada, con una tedrica segin los datos de la propia muestra (media y

desviacién tipo).

Ninguna de las pruebas de normalidad realizadas para los dos grupos que han
recibido los dos tratamientos estudiados, en los diferentes momentos han

demostrado seguir una distribucién normal.

La cualidad de la distribucion de los datos, de seguir una Ley Normal, es condiciéon
imprescindible para la aplicaciéon de pruebas paramétricas, ya que éstas, siguen

esta Ley.
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DOLOR A LAS 24H — GRUPO CON TRATAMIENTO HOMEOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 0 0,00%
Leve 20 57,14%
Moderado 14 40,00%
Intenso 1 2,86%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (DOLOR A LAS 24H)
Casos: 35

Media: 1,46
Desviacion Estandar: 0,56
Valor z: 2,154

Nivel de significaciéon: 0,000

DOLOR A LOS 5 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO HOMEOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 17 48,57%
Leve 16 45,71%
Moderado 2 5,71%
Intenso 0 0,00%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (DOLOR A LOS 5 DIAS)
Casos: 35

Media: 0,57
Desviacion Estandar: 0,61
Valor z: 1,846

Nivel de significacion: 0,002
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DOLOR A LOS 14 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO HOMEOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 29 82,86%
Leve 6 17,14%
Moderado 0 0,00%
Intenso 0 0,00%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (DOLOR A LOS 14 DIAS)
Casos: 35

Media: 0,17
Desviacion Estandar: 0,38
Valor z: 1,968

Nivel de significaciéon: 0,000

DOLOR A LAS 24H — GRUPO CON TRATAMIENTO ALOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 0 0,00%
Leve 6 17,14%
Moderado 25 71,43%
Intenso 4 11,43%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (DOLOR A LAS 24 HORAS)
Casos: 35

Media: 1,94
Desviacion Estandar: 0,54
Valor z: 2,194

Nivel de significaciéon: 0,000

295




Anexos y tablas.

DOLOR A LOS 5 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO ALOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 4 11,43%
Leve 29 82,86%
Moderado 2 5,71%
Intenso 0 0,00%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (DOLOR A LOS 5 DIAS)
Casos: 35

Media: 0,94
Desviacion Estandar: 0,42
Valor z: 2,605

Nivel de significaciéon: 0,000

DOLOR A LOS 14 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO ALOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 20 57,14%
Leve 15 42,86%
Moderado 0 0,00%
Intenso 0 0,00%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (DOLOR A LOS 14 DIAS)
Casos: 35

Media: 0,43
Desviacion Estandar: 0,50
Valor z: 2,217

Nivel de significaciéon: 0,000
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EQUIMOSIS A LAS 24H — GRUPO CON TRATAMIENTO HOMEOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 3 8,57%
Limitada a cicatriz 8 22,86%
Limitada a dedos adyacentes 23 65,71%
Dedos adyacentes y mediopié 1 2,86%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EQUIMOSIS A LAS 24
HORAS)

Casos: 35

Media: 1,63
Desviacion Estandar: 0,69
Valor z: 2,311

Nivel de significaciéon: 0,000

EQUIMOSIS A LOS 5 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO HOMEOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 6 17,14%
Limitada a cicatriz 12 34,29%
Limitada a dedos adyacentes 16 45,71%
Dedos adyacentes y mediopié 1 2,86%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EQUIMOSIS A LOS 5 DIAS)
Casos: 35

Media: 1,34
Desviacion Estandar: 0,80
Valor z: 1,653

Nivel de significacion: 0,008
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EQUIMOSIS A LOS 14 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO HOMEOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 12| 34,29%
Limitada a cicatriz 21 60,00%
Limitada a dedos adyacentes 2|l 5,71%
Dedos adyacentes y mediopié off 0,00%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EQUIMOSIS A LOS 14 DIAS)
Casos: 35

Media: 0,71
Desviacion Estandar: 0,57
Valor z: 2,060

Nivel de significacién: 0,000

EQUIMOSIS A LAS 24H — GRUPO CON TRATAMIENTO ALOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 1 2,86%
Limitada a cicatriz 4 11,43%
Limitada a dedos adyacentes 27 77,14%
Dedos adyacentes y mediopié¢ || 3| 8,57 %|

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EQUIMOSIS A LAS 24
HORAS)

Casos: 35

Media: 1,91
Desviacion Estandar: 0,56
Valor z: 2,471

Nivel de significaciéon: 0,000
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EQUIMOSIS A LOS 5 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO ALOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 3 8,57%
Limitada a cicatriz 10 28,57%
Limitada a dedos adyacentes 19 54,29%
Dedos adyacentes y mediopié 3 8,57%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EQUIMOSIS A LOS 5 DIAS)
Casos: 35

Media: 1,63
Desviacion Estandar: 0,77
Valor z: 1,856

Nivel de significacion: 0,002

EQUIMOSIS A LOS 14 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO ALOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente | 8|| 22,86%|
Limitada a cicatriz 22 62,86%
Limitada a dedos adyacentes 4 11,43%
Dedos adyacentes y mediopié 1 2,86%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EQUIMOSIS A LOS 14 DIAS)
Casos: 35

Media: 0,94
Desviacion Estandar: 0,68
Valor z: 1,916

Nivel de significacion: 0,001
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EDEMA A LAS 24H — GRUPO CON TRATAMIENTO HOMEOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 0 0,00%
Limitado a dedo 21 60,00%
En ambos dedos adyacentes 12 34,29%
Edema franco de mediopié 2 5,71%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EDEMA A LAS 24 HORAS)
Casos: 35

Media: 1,46
Desviacion Estandar: 0,61
Valor z: 2,206

Nivel de significaciéon: 0,000

EDEMA A LOS 5 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO HOMEOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 10 28,57%
Limitado a dedo 22 62,86%
En ambos dedos adyacentes 3 8,57%
Edema franco de mediopié 0 0,00%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EDEMA A LOS 5 DIAS)
Casos: 35

Media: 0,80
Desviacion Estandar: 0,58
Valor z: 2,060

Nivel de significacion: 0,000
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EDEMA A LOS 14 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO HOMEOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 30 85,71%
Limitado a dedo 4 11,43%
En ambos dedos adyacentes 1 2,86%
Edema franco de mediopié 0 0,00%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EDEMA A LOS 14 DIAS)
Casos: 35

Media: 0,17
Desviacion Estandar: 0,45
Valor z: 2,986

Nivel de significaciéon: 0,000

EDEMA A LAS 24H — GRUPO CON TRATAMIENTO ALOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente | off 0,00%)|
Limitado a dedo 8 17,14%
En ambos dedos adyacentes 17| 48,57 %
Edema franco de mediopié 12|f 34,29%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EDEMA A LAS 24 HORAS)
Casos: 35

Media: 2,17
Desviacion Estandar: 0,71
Valor z: 1,497

Nivel de significacion: 0,023
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EDEMA A LOS 5 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO ALOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente 2 5,71%
Limitado a dedo 11 31,43%
En ambos dedos adyacentes 15 42,86%
Edema franco de mediopié 7 20,00%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EDEMA A LOS 5 DIAS)
Casos: 35

Media: 1,17
Desviacion Estandar: 0,84
Valor z: 1,393

Nivel de significaciéon: 0,041

EDEMA A LOS 14 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO ALOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Ausente | 4) 11,43 %|
Limitado a dedo 21| 60,00%
En ambos dedos adyacentes 8|l 22,86%
Edema franco de mediopié 2| 5,71%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (EDEMA A LOS 14 DIAS)
Casos: 35

Media: 1,23
Desviacion Estandar: 0,73
Valor z: 1,994

Nivel de significacion: 0,001
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IMPOTENCIA FUNCIONAL A LAS 24H — GRUPO CON TRATAMIENTO

HOMEOPATICO.
Dolor Frecuencia Ratio
Movimiento activo 0 0,00%
Movimiento pasivo sin dolor 0 0,00%
Movimiento pasivo con dolor 0 0,00%
Impotencia funcional completa 35 100,00%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov IMPOTECIA FUNCIONAL A
LAS 24 HORAS)

Sin Varianza no se puede realizar la prueba de Kolmogorov — Smirnov.

IMPOTENCIA FUNCIONAL A LOS 5 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO
HOMEOPATICO.

Dolor Frecuencia Ratio
Movimiento activo | 0|l 0,00%)|
Movimiento pasivo sin dolor 2 5,71%
Movimiento pasivo con dolor 8 22,86%
Impotencia funcional completa 25 71,43%

35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov (IMPOTECIA FUNCIONAL A
LOS 5 DIAS)

Casos: 35

Media: 2,66
Desviacion Estandar: 0,59
Valor z: 2,563

Nivel de significaciéon: 0,000

303




Anexos y tablas.

IMPOTENCIA FUNCIONAL A LOS 14 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO

HOMEOPATICO.

Dolor
Movimiento activo
Movimiento pasivo sin dolor
Movimiento pasivo con dolor
Impotencia funcional completa

Frecuencia Ratio
1 2,86%
9 25,71%
10 28,57%
15 42,86%
35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov IMPOTECIA FUNCIONAL A

LOS 5 DIAS)

Casos: 35

Media: 2,11
Desviacion Estandar: 0,90
Valor z: 1,574

Nivel de significacion:

0,014

IMPOTENCIA FUNCIONAL A LAS 24H — GRUPO CON TRATAMIENTO

ALOPATICO.

Dolor
Movimiento activo
Movimiento pasivo sin dolor
Movimiento pasivo con dolor
Impotencia funcional completa

Frecuencia Ratio
| 0l 0,00%
0 0,00%
0 0,00%
35 100,00%
35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov IMPOTECIA FUNCIONAL A

LAS 24 HORAS)

Sin Varianza no se puede realizar la prueba de Kolmogorov — Smirnov.
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IMPOTENCIA FUNCIONAL A LOS 5 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO

ALOPATICO.

Dolor
Movimiento activo
Movimiento pasivo sin dolor
Movimiento pasivo con dolor
Impotencia funcional completa

Frecuencia Ratio
0 0,00%
4 11,43%
7 20,00%
24 68,57%
35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov IMPOTECIA FUNCIONAL A

LOS 5 DIAS)
Casos: 35

Media: 2,57

Desviacion Estandar:

0,70

Valor z: 2,461

Nivel de significacion:

0,000

IMPOTENCIA FUNCIONAL A LOS 14 DIAS — GRUPO CON TRATAMIENTO

ALOPATICO.

Dolor
Movimiento activo
Movimiento pasivo sin dolor
Movimiento pasivo con dolor
Impotencia funcional completa

Frecuencia Ratio
| 2| 5,71%
6 17,14%
13 37,14%
14 40,00%
35 100,00%

Test de bondad de ajuste de Kolmogorov — Smirnov IMPOTECIA FUNCIONAL A

LOS 14 DIAS)
Casos: 35

Media: 2,11

Desviacion Estandar:

0,90

Valor z: 1,405

Nivel de significacion:

0,039
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ANEXO IT (PROYECTO PILOTO).

Las graficas de barras apiladas que acompanan el analisis de la recuperabilidad de
las cuatro variables dependientes analizadas, estan basadas en un computo previo

que se explica en este anexo.

En las paginas siguientes tenemos una relaciéon de cuadros de frecuencias del
decremento de puntuaciones de las variables dependientes analizadas. A dicho
cuadro de frecuencias se les ha anadido una sencilla ecuacién en la que se

contabiliza el nimero de sujetos que se recuperan multiplicado por un peso.

El sujeto que de una medida a otra recupera un punto, pesa menos que cuando
recupera dos. De igual manera los empeoramientos, pesan en sentido contrario; es

decir, resta puntuacion.

En cada uno de los cuadros en los que se diferencia entre grupo homeopatico y
alopatico se computa el niumero de que progresan, y ademas en qué medida lo hace,
lo cual ofrece una informacién valiosa, ya que arroja un valor de la progresién en lo
que al sintoma se refiere y que no tiene valor en si mismo, sino en la comparacién

con el resto de los momentos y en la comparacion entre los dos grupos.

Ejemplo:
Grupo homeopético Valor Frecuencia Porcentaje
-2,00 20 57,1
-1,00 14 40,0
0,00 1 2,9
TOTAL 35 100,0 > (20x2)+14=54
Grupo alopatico Valor Frecuencia Porcentaje
-2,00 6 17,1
-1,00 25 71,4
0,00 4 11,4
TOTAL 35 100,0 > (6x2)+25=37
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En el ejemplo se observa como al multiplicar el nimero de sujetos por el peso de su
avance nos da una idea de la diferencia entre dos grupos en cuanto a su evolucién
se refiere.
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VARIABLE DEPENDIENTE: DOLOR.

GRUPO HOMEOPATICO. )
INCREMENTO DE DOLOR desde la INTERVENCION hasta las 48 horas

Valor Frecuencia Porcentaje

-2.00 20 57,1
-1,00 14 40,0
0,00 1 2.9
TOTAL 35 100,0 -> (20x2)+14=54
GRUPO ALOPATICO.

INCREMENTO DE DOLOR desde la INTERVENCION hasta las 48 horas

Valor Frecuencia Porcentaje

-2,00 6 17,1
-1,00 25 71,4
0,00 4 11,4
TOTAL 35 100,0 > (6x2)+25=37
GRUPO HOMEOPATICO.

INCREMENTO DE DOLOR desde las 48 horas hasta los 5 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-2,00 7 20,0
-1,00 18 51,4
0,00 9 25,7
1,00 1 2,9
TOTAL 35 100,0 > (7x2)+18-1=31
GRUPO ALOPATICO.

INCREMENTO DE DOLOR desde las 48 horas hasta los 5 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-2,00 4 11,4
-1,00 27 77,1
0,00 4 11,4

TOTAL 35 100,0 > (4x2)+27=35
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GRUPO HOMEOPATICO.
INCREMENTO DE DOLOR desde los 5 hasta los 14 dias.

Valor

Frecuencia Porcentaje

-2,00
-1,00
0,00
TOTAL

GRUPO ALOPATICO.

1 2,9
12 34,3
22 62,9
35 100,0 > 2+12=14

INCREMENTO DE DOLOR desde los 5 hasta los 14 dias.

Valor

Frecuencia Porcentaje

-1,00
0,00

TOTAL

18 51,4
17 48,6
35 100,0 > 18
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VARIABLE DEPENDIENTE: EQUIMOSIS.

GRUPO HOMEOPATICO. )
INCREMENTO DE LA EQUIMOSIS desde la INTERVENCION hasta las 48 horas

Valor Frecuencia Porcentaje

-3,00 3 8,6
-2,00 8 22.9
-1,00 23 65,7
0,00 1 2,9
TOTAL 35 100,0 -> (8X3)+(8x2)+23=48
GRUPO ALOPATICO.

INCREMENTO DE LA EQUIMOSIS desde la INTERVENCION hasta las 48 horas

Valor Frecuencia Porcentaje

-3,00 1 2.9
-2,00 4 11,4
-1,00 27 77,1
0,00 3 8,6
TOTAL 35 100,0 > 3+(4x2)+27=38
GRUPO HOMEOPATICO.

INCREMENTO DE LA EQUIMOSIS desde las 48 horas hasta los 5 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-1,00 10 28,6
0,00 25 71,4
TOTAL 35 100,0 -> 10
GRUPO ALOPATICO.

INCREMENTO DE LA EQUIMOSIS desde las 48 horas hasta los 5 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-1,00 13 37,1
0,00 20 57,1
1,00 1 2,9
2,00 1 2,9
TOTAL 35 100,0 = 13-1-2=10
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GRUPO HOMEOPATICO.

INCREMENTO DE LA EQUIMOSIS desde los 5 hasta los 14 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-2,00 1 2.9
-1,00 20 57,1
0,00 14 40,0
TOTAL 35 100,0
GRUPO ALOPATICO.

> 2+20=22

INCREMENTO DE LA EQUIMOSIS desde los 5 hasta los 14 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-1,00 25 71,4
0,00 9 25,7
1,00 1 2,9
TOTAL 35 100,0

> 25-1=24
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VARIABLE DEPENDIENTE: EDEMA.

GRUPO HOMEOPATICO. )
INCREMENTO DEL EDEMA desde la INTERVENCION hasta las 48 horas

Valor Frecuencia Porcentaje
-2,00 21 60,0
-1,00 12 34,3
0,00 2 5,7
TOTAL 35 100,0 > (21X2)+12=54
GRUPO ALOPATICO.

INCREMENTO DEL EDEMA desde la INTERVENCION hasta las 48 horas

Valor Frecuencia Porcentaje
-2,00 6 17,1
-1,00 17 48,6
0,00 12 34,3
TOTAL 35 100,0 > (6x2)+17=29
GRUPO HOMEOPATICO.

INCREMENTO DEL EDEMA desde las 48 horas hasta los 5 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje
-2,00 1 2,9
-1,00 21 60,0
0,00 13 37,1
TOTAL 35 100,0 > 2+21=23
GRUPO ALOPATICO.

INCREMENTO DEL EDEMA desde las 48 horas hasta los 5 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje
-1,00 14 40,0
0,00 21 60,0

TOTAL 35 100,0 > 14
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GRUPO HOMEOPATICO.
INCREMENTO DEL EDEMA desde los 5 hasta los 14 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-1,00 22 62,9
0,00 13 37,1
TOTAL 35 100,0 > 22
GRUPO ALOPATICO.

INCREMENTO DEL EDEMA desde los 5 hasta los 14 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-2,00 1 2,9
-1,00 23 54,3
0,00 13 37,1
1,00 2 5,7
TOTAL 35 100,0 > 2+19-2=19
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VARIABLE DEPENDIENTE: IMPOTENCIA FUNCIONAL.

GRUPO HOMEOPATICO. )
INCREMENTO DE LA IMPOTENCIA FUNCIONAL desde la INTERVENCION hasta las 48
horas

Valor Frecuencia Porcentaje
0,00 35 100,0

TOTAL 35 100,0 >0

GRUPO ALOPATICO. )
INCREMENTO DE LA IMPOTENCIA FUNCIONAL desde la INTERVENCION hasta las 48
horas

Valor Frecuencia Porcentaje

0,00 35 100,0
TOTAL 35 100,0 >0
GRUPO HOMEOPATICO.

INCREMENTO DE LA IMPOTENCIA FUNCIONAL desde las 48 horas hasta los 5 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-2,00 2 5,7
-1,00 8 22,9
0,00 25 71,4
TOTAL 35 100,0 > (2X2)+8=12
GRUPO ALOPATICO.

INCREMENTO DE LA IMPOTENCIA FUNCIONAL desde las 48 horas hasta los 5 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-2,00 4 11,4
-1,00 7 20,0
0,00 24 68,6
TOTAL 35 100,0 > (2X4)+7=15
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GRUPO HOMEOPATICO.
INCREMENTO DE LA IMPOTENCIA FUNCIONAL desde los 5 hasta los 14 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-2,00 1 2,9
-1,00 17 48,6
0,00 17 48,6
TOTAL 35 100,0 > 2+17=19
GRUPO ALOPATICO.

INCREMENTO DE LA IMPOTENCIA FUNCIONAL desde los 5 hasta los 14 dias.

Valor Frecuencia Porcentaje

-1,00 16 45,7
0,00 19 54,3
TOTAL 35 100,0 > 16
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