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Introduccion

LaDiabetes mellitus (DM) hatenido enlos ultimos afiosuna
alta morbi-mortalidad y ello implica un incremento en los
costos por concepto de la salud; esto nos indica que las
estrategias tergpéuticasnoson satistactorias para el manejo
de laDM (7).

El propésito de laterapia anti-diabética de los pacientes
con Diabetes mellitus es alcanzar la normoglucemia y
reducir la resistencia a la insulina en Diabetes mellitus no
insulinodependiente (DMNID) (5).

Definitivamenteladieta continuasiendo lapiedra angular
dentro de |las estrategias para mejorar los niveles séricos de
glucosa (4); la terapia nutricional es una de las formas mas
adecuadasdetratamiento paramejorar todoslos aspectos
delosdisturbios metabdlicosusualmente vistos en pacientes
con DMNID (5).

El ejercicio continua siendo, hasta la fecha, el segundo
pilar mds importante dentro de la terapéutica para la
Diabetes Mellitus; sin embargo, estas medidas,
frecuentemente no son suficientes para lograr las metas
terapéuticas a largo plazo y por lo tanto es necesario el
tratamiento farmacolégico en pacientes con DMNID que
ya no pueden ser suficientemente controlados a través de
la sola moclificacion de su dieta (4).

 —_ T T . T —— .1 .
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L.as Sulfonilureas han sido recomendadas desde 1950 y
empleada en pacientes con DMNID. Las sulfonilureas son
eficaces en el 70 a 75% de los casos.

Las Biguanidas se infrodujeron a mediados de los 50's
para el fratamiento de la DMNID, actuaimente el Metformin
es el que tiene un uso clinico comprobado enla DMNID (4).

La Acarbosa es un inhibidor de la alfa - glucosidasa que
hasido aprobado por las autoridadesregulatorias de Europa
como ofradroga parael iratamiento delaDMen los adulios,
combinado con dietq, ejercicio e hipoglucemiante oral (3
- 4),

LaAcarbosaen combinacién con unadieta hamostrado
ser mas eficiente en comparacion con el tratamiento
dietético solo (4). Los mas importantes carbohidratos de la
dieta, almidén y sacarosa, tienen que ser reducidos
enzimdticamente amonosacaridos porlasalfa- glucosidasas
antesde que seanabsorbidos, locualocurreenlapartealta
del intestino delgado, como consecuencia de ello el
aumento post-prandial de glucosaséricaes generaimente
rdpido y seguido de un aumento de carbohidratos (5 - 6).

LaAcarbosaes similar a un oligosacaridotipico derivado
de la digestion del almidén. Debido a la presencia de
nitrdgenointramolecular, laAcarbosaatacaal carbohidrato
delaenzima alfa-glucosidasa enunaafinidad que excede
al sustrato normai (5).



Lareaccion enzimatica se detiene. MientrasiaAcarbosa
se mantiene unido a la enzima alfa-glucosidasq, los
carbohidratos no pueden ser digeridos y la glucosa no se
absorbe, entonces la Acarbosa retarda la digestion de los
carbohidratos; prolonga el tiempo de digestion y disminuye
el grado de absorcion de la glucosa (5).

Se sabe que el éxito del tratamiento con Acarbosa
depende del consumo nutricional de los pacientes. La
accion de la Acarbosa necesita la presencia de
carbohidratos digeribles en el intestino delgado (4-6).

La Acarbosa produce una profunda reduccion en la
hiperglucemia post-prandial, una modesta reduccién en
los niveles de la Hemoglobina glucosiiada (HbA, ) y bajas
concentraciones de insulina post-prandial, sin embargo
algunos estudios mencionan que la Acarbosa puede
prevenir la hipoglucemia nocturna. (4-7)

Finalmente existen estudios a corto y mediano plazo que
mencionan que al anadir Psyllium plantago a la dieta del
paciente diabético se logra modificar en forma favorable
la glucemia logrando mejorfa moderada pero significativa
en los valores del colesterol total y de las lipoproteinas de
bajadensidad (LDL). P or talesmotivosestefrabgjocomparard
ambos medicamentos, valorando la eficaciade cadauno
de ellos en el control metabdlico del paciente diabéticono
insulinodependiente (1).

10
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Marco Tedrico
Definicion del problema

¢Es mds Util el hipoglucemiante oral aunado a Acarbosa
que el hipoglucemiante oral mds Psyllium plantago para
mantener cifras de HbA, _ del 8% o menos, y cifras de
glucosa en ayuno de 140 mg./dl. o menos?

Justificacion

Al demostrar que el hipoglucemiante oral aunado a la
Acarbosa mejora el control metabdlico del paciente
diabético, se espera disminuir la incidencia de las
complicacionesciénicasy conellolafrecuenciadeingreso
hospitalario, el cual actualmente esdel 41%;loque provoca
un gran impacto econémico institucional, originando un
gasto de N$300.00 dia-cama mds medicamentos.

Hipotesis

LaAcarbosamdshipoglucemiante oral es mds Util para el
control metabdlico que el Psyllium plantago mas
hipoglucemiante oral en pacientes con Diabetes mellitus
no insulinodependiente,

e o oW —. " — . o, O — . - ... .



Objetivo General

Comparar la eficacia de la Acarbosa o Psyllium
plantagomds hipoglucemiante oral en el paciente
diabético. '

Objetivos Especificos

1. Disminuir las cifras de HbA, _ llevandolos a cifrasde 8%
O Menos.

2. Uevarlas cifras de glucosaenayunopor debajode 140
mg./dl. sin provocar hipoglucemia severa manifiesta.

3. Disminuir las cifras de glucemia postprandial de 2 hrs.
por debajo de 180 mg./dl.

4. Disminuir los niveles de LDL.

12
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MATERIAL Y METODOS

Diseno

A los pacientes diabéticos no insulinodependientes
seleccionados, y a los cuales se les prescribié una dieta
acorde a sus requerimientos caldricos, se les dividié en 2
grupos al azar; a todos los pacientes se les realizaron
examenes de laboratorio para determinar: glucosa en
ayunoy postprandial de 2 horas, nivelesde HbA, .y per fil de
lipidos; posteriormente aun grupo selesadministré Acarbosa
a dosis de 150 mg./dia mas hipoglucemiante oral, y al
segundo Psyllium plantago a dosis de 5 gr . dos veces al dia
mds Hipoglucemiante oral. A las 6 semanas de haber
iniciado la ferapéutica se repitieron los estudios de
laboratorio para valorar resultados.

Definicion del universo

Pacientes con Diabetes mellitus no insulinodependientes
cuyas glucemias en ayuno se encontraron por arriba de
140mg/dl. con HbA, . mayor del 8% y conuna depuracion
real de creatinina mayor de 60 mg@./min., asl como niveles
de lipoproteinas de bgja densidad por ariba de 150
mg./dl.

{
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Tamano de la muesira

Se estudiaron 20 pacientes que cumplieron los criterios
de inclusion y posteriormente se dividieron al azar en 2
grupos para recibir hipoglucemiante oral mas Acarbosa o
Hipoglucemiante oral mds Psyllium plantago.

Definicion de los sujetos de observacion

Aun grupo de estudio sele administré Acarbosa, mientras
quealolrogruposeledio Psylliumplantago, realizdndoseles,
a las 6 semanas, laboratorlos de control, que inclufan:
hemoglobina glucosilada, glucemia en ayuno y
postprandial de 2 horas y per fil de lipidos.

Ciriterios de inclusion

1. Pacientes con Diabetes mellitus noinsulinodependiente
con hemoglobina glucosilada mayor del 8% a pesar del
hipoglucemiante oral y la dieta.

2. Pacientes con Diabetes mellitus no Insulinodependiente
conglucemiaenayunomayor de 140mg./dl., y/oglucemia
postprandial de 2 horas. mayor de 180 mg./dl., a pesar del
hipoglucemiante oral y la dieta.

3. Pacientescon Diabetes mellitus noinsulinodependiente
conuna depuracioénreal de creatina mayor de 60 ml./min.

4. Niveles de LDL mayores de 150 mgs./dl.

14
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Criterios de exclusion

1. Pacientes con DiabetesMellitus noinsulinodependiente
con unadepuracién real de creatininamenor de 60 ml./dl.

2. Paclentes con cifras de hemoglobina glucosilada
menor del 8%.

3. Pacientes con glucemia en ayuno menor de 140
mg./dl. y/o postprandial menor de 180 mg./dl.

Ciriterios de eliminacion

1. Paclentesque durante el periodo de estudiodesarrollen
cuadros repetitivos de hipoglucemia.

2. Pacientes en quienes su indice de filtracion glomerular
disminuya durante el tiempo de estudio.

3. Pacientes que no completen el tratamiento.

Definiciones de variables y unidades de medida
1. Determinacion de glucemia en mg./dl.
2. Hemoglobina glucosilada en porcentgje.

3. Lipoproteinas de baja densidad en mg./dl.

P P S N



Todas ellas con un periodo de ayuno de 10 horas.

4. Determinacion de glucemiapostprandialde 2 horasen
mg./dl.

Definicion del plan y procedimiento vy
presentacion de la informacién

Se analizé en una base de datos con el paquete Dbase
il Plus y se obtuvieron frecuencias simples y medidas de
tendencia central por medio del paquete estadistico EPI-
INFO.

16
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RESULTADOS

En el cuadro nimero 1 se resumen las caracteristicas
basales de los pacientes antes de ser sometidos a los
diferentes regimenes terapéuticos.

En total se ingresaron 20 pacientes y ninguno cumplié
con criterios de eliminacion. En el momento de ingresar a
dichos pacientes, encontramos una descompensacion
metabdlica importante reportdndose un nivel de
Hemoglobina glucosiladapromediode 11.2 + 0.32para el
grupo que recibié Acarbosa mds hipoglucemiante oral, y
de 11.12 + 0.15parael grupoquerecibié hipoglucemiente
oral mds Psyllium plantago. Después de 6 semanas de
tratamiento observamos una disminucion significativa,
encontrando niveles de hemoglobina glucosiladade 7.14
+ 0.33 para el primer grupo; no asf para el segundo
reportdndose niveles de 9.64 + 0.48, obteniéndose una p
significativa de 0.02<p< 0.01 (Cuadro 2), (Fig. 1).

Por ofro lado los niveles basales de glucemia en ayuno
fue de 240.7 + 11.08 para el grupo nimero 1 y de 240.9 +
13.96 parael grupo 2, encontrando, después de 6 semanas
de tratamiento nivelesde 164 + 8.92 parael grupo 1y de
207.9 + 11.68 para el grupo 2 encontrando
estadisticamenteunap de 0.1 <p< 0,05 (Cuadio2), (Fig. 2).

Por otro lado los niveles de glucemia 2 horas postprandial
antes deiniciar el tratamientofue de 312.4 + 12.36 para el



grupo 1y de 317.9 + 9.24 para el grupo 2; después del
tratamiento se reporté 210.2 + 9.56 para el primeroy 270 +
10.62 para el segundo; con unvalor estadisticode 0.5<p<
0.02 (Cuadro 2), (Fig. 3).

Finalmente los niveles de LDL basales fueron de 102.10 +
7.83 para el primer grupo y de 97.07 + 6.54 paraq el
segundo; noencontrando diferenciassignificativas después
de las 6 semanas de terapéutica reportdndose niveles de
LDLde 103.91 + 4.28 y 97.26 4 6.52 respectivamente, con
un valor estadistico de 0.8 <p<0.7 (Cuadro 2), (Fig. 4).

18
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Cuadro 1
Caracteristicas Basales de los Pacientes

Variable Acarbosa Psyllium P.
Pacientes, n 10 10
Sexo
Varones 4 4
Mujeres 6 6
Edad, n 58+ 2.25 50+ 2.14
Glucemia en Ayuno 240.7 + 11.08 2409+ 13.96
Glucemia 2 Hrs. Postprandial 3124 £ 12.36 317.9+£9.24
Hemoglobina Glucosilada 11.2+£0.39 11.121 0.15
Depuracion real de Creatinina 895.08 £5.7 82.05+ 7.98
Lipoproteinas de baja densidad 102.10 £ 7.83 97.07 + 6.54

61



Cuadro 2
Resultados después de 6 semanas de tratamiento

Variable Acarbosa Psyllium P.
Glucemia en Ayuno 164 + 8.92 2079 £11.68
Glucemia 2 Hrs. Postprandial 210.2 £ 9.56 270 £ 10.62
Hemogiobina Glucosilada 7.14 1+ 033 9.64 £ 0.48
Lipoproteinas de baja densidad 103.91 £ 4.28 97.26 £ 6.52
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Figura 1
Niveles de Hemoglobina Glucosilada
6 semanas después de tratamiento
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Figura 3 :
Niveles Séricos de Glucemia 2 horas Postprandial
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Figura 4
Niveles Séricos de Lipoproteinas de baja densidad

6 semanas después de tratamiento
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Discusion y conclusiones

Hemos observado después de 6 semanasde tratamiento,
que la Acarbosa mejoré en forma importante el control
metabdlico del paciente diabético y de igual forma
disminuyé en forma significativa los niveles de glucemia
postprandial, (pero sin duda, el mejor indicador para saber
si el paciente se encuentra conun buen control metabdlico,
sigue y seguird siendo) los niveles de hemoglobina
glucosilada, encontrando que cuando ingresaron los
pacientes al estudio presentaban nivelesde 11.2y 11.12
paragiupo 1y grupo 2, respectivamente, lo cual hablade
que los pacientes tenian un descontrol metabdlico
importante, a pesar de su hipoglucemiante oral, aunado a
la dietay al ejercicio. Sin embargo, 6 semanas después de
haber iniciado el tratamiento, observamos que laAcarbosa
contribuye a mejorar el control metabdlico del paciente
corroborado por la disminucién de la hemoglobina
glucosilada, que ennuestro estudio llegd anivelespromedio
dentro de rangos normales altos, no asi con el Psyllium
plantago, que aunque también contribuyd al descenso de
la hemoglobina glucosilada, éste no fue tan significativo
como en el primer grupo. Finalmente, no observamos
cambios, con respecto alos niveles de LDL, en ninguno de
los dos grupos.

Este estudio sugiere que los pacientes que recibieron
Acarbosa tuvieron mejor control metabdlico; sin embargo,
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debido a que lamuestra es pequena, no podemos concluir
que seasignificativo, por lo que dicho estudio se continuard
en la Clinica del Diabético de esta Unidad Hospitalaria
donde se inicid, hasta completar una muestra mayor , ala
cual se le dard seguimiento por aproximadamente 6 meses
para obtener resultados mds fidedignos.
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