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Objetivo: evaluar la eficacia del jengibre (Zingiber officinale)
en la reduccion de los niveles glucémicos y de lipidos
en personas con diabetes tipo 2. Método: ensayo clinico
aleatorizado y doble ciego, realizado con personas con
diabetes tipo 2 en unidades de atencién primaria de salud. Se
incluyeron en el estudio individuos con edades comprendidas
entre 20 y 80 afios, que utilizaban antidiabéticos orales y
con valores de HbAlc entre 6,0% y 10%. Los participantes
fueron comparados de forma equitativa (1:1), asignados a
dos grupos distintos y aleatorizados en bloques, basados
en sus valores de HbAlc. En el grupo experimental, los
participantes utilizaron 1,2 g de jengibre, y en el grupo de
control 1,2 g de placebo, diariamente durante 90 dias. Los
resultados primarios fueron la reduccion de glucemia venosa
en ayunas y de HbAlc, y los resultados secundarios fueron la
reduccién de lipidos y del indice HOMA-IR. El estudio conto con
la participacion de 103 personas, 47 en el grupo experimental
y 56 en el grupo de control. Resultados: los participantes del
grupo experimental presentaron una mayor reduccién en los
valores de glucosa y colesterol total, en comparacion con
el grupo de control. Conclusion: el uso del jengibre puede
ayudar en el tratamiento de personas con diabetes, y los
datos respaldan la introduccién de este fitoterapéutico en la

practica clinica de los enfermeros. RBR-2rt2wy
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Introduccion

El control de la Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) ha
sido uno de los principales desafios para los profesionales
de la salud, los investigadores y las personas con la
enfermedad®. Factores como la inercia clinica y la falta de
adherencia al régimen terapéutico prescrito surgen como
fuertes obstaculos en el tratamiento de la enfermedad, lo
que da lugaraimportantes desregulaciones metabdlicas®4.

Debido a ello, estd aumentando el interés a nivel
mundial por las investigaciones relacionadas con el
uso de practicas alternativas y complementarias.
Este interés se debe a factores como la busqueda de
afinidades por el uso de productos naturales; el alto
precio de la asistencia médica privada, junto con el
elevado costo de los medicamentos; la precariedad
y el
complicaciones relacionadas con enfermedades crdnicas

de la asistencia publica; intento de mitigar
como la DM26G9, En este contexto, el jengibre aparece
como un adyuvante prometedor para el tratamiento
de la DM2, actuando principalmente en la regulacién
del metabolismo lipidico, en la mejora de actividades
anti-inflamatorias, y en la modulacién de la secrecién
y la respuesta de la insulina, con un minimo de efectos
adversos y resultados cada vez mas eficaces(10-13),

En vista de lo anterior, se ha establecido como
hipotesis que el uso del jengibre es eficaz para reducir
los biomarcadores glicémicos y lipidicos en personas
con DM2, en comparacion con un placebo. Sin embargo,
los estudios que analizan el efecto del jengibre en el
tratamiento de personas con DM2 son todavia escasos v,
hasta el momento, no se han encontrado publicaciones
sobre el tema en Brasil, lo que indica la necesidad de
contar con mas pruebas para legitimar y respaldar la
introduccién de este producto en la practica clinica de los
profesionales de la salud, especialmente en la Atencién
Primaria de Salud, como forma de facilitar el control de
la DM20213) E| objetivo de este estudio fue evaluar la
eficacia del jengibre (Zingiber officinale) en la reduccion
de los niveles glucémicos vy lipidicos de personas con DM2.

Método

Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, controlado
por placebo y en grupo paralelo (1:1) realizado entre
diciembre de 2017 y junio de 2018 en las Unidades
de Atencion Primaria de Salud (UAPS) de Picos, en la
region de Vale do Rio Guaribas, estado de Piaui, Brasil,
con personas diagnosticadas con DM2. Las UAPS fueron
elegidas al azar, por medio de un sorteo. Participaron en
el sorteo las unidades que funcionaban al menos en los
turnos de mafiana y tarde y que tenian personas con
diagndsticos de DM2 registradas y en seguimiento.

Se incluyeron en el estudio personas diagnosticadas
con DM2 desde hacia al menos dos afios, de entre
20 y 80 afios, con funciones cognitivas preservadas — de
acuerdo con el Mini Examen de Estado Mental (MEEM)(4),
en el tratamiento con antidiabéticos orales y hemoglobina
glicada (HbAlc) entre 6,0% y 10,0% en la baseline.
El punto de corte establecido para la HbA1lc se justifica
ya que con valores inferiores al 6,0%, las personas
con DM2 poseen un buen control de este biomarcador
10,0%,
haciendo inviable la aplicaciéon de

y, por encima del presentan importantes
desregulaciones,
la investigacion®>,

Por otro lado, los criterios de exclusién utilizados
fueron los siguientes: personas que consumen alcohol o
tabaco, que utilizan algun producto natural para controlar
la diabetes, en terapia con insulina, con presencia de
alteraciones crénicas (trastornos cardiovasculares,
hepaticos, renales, gastricos o mentales diagnosticados),
y mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Los
cambios crénicos y los trastornos mentales se evaluaron
mediante la informacion proporcionada por los propios
individuos durante la evaluacion de los criterios de
elegibilidad, y se confirmaron con los profesionales de
salud de la UAPS en la que estaban siendo tratados. Las
personas podian ser retiradas del estudio si presentaban
algun evento adverso. Todos los datos se verificaron
previamente durante las consultas de enfermeria.

El criterio de valoracién primario del estudio fue
la reduccién de los niveles de glucemia (glucemia en
ayunas y HbA1c) de personas con DM2, y los criterios de
valoracion secundarios fueron la reduccion de los niveles
de lipidos (colesterol total, triglicéridos, colesterol LDL
y colesterol HDL) y una variacion del indice HOMA-IR.
En Picos, no hubo registros de la cantidad de personas
con valores de DM2 y HbA1lc entre 6,0% y 10,0%, en
seguimiento en una UAPS. Por lo tanto, la muestra se
calculd a través de la diferencia media entre dos grupos
utilizando el software G*Power 3.1.9.2, en el que se fijo
un nivel de significancia del 5% y una potencia de prueba
del 80%, sobre la base de un estudio anterior(*¢-*”), que
dio lugar a la necesidad de contemplar 102 personas.
Sin embargo, al considerar las posibles pérdidas, se
afiadié un porcentaje del 40%.

El reclutamiento tuvo Ilugar entre diciembre
de 2017 y febrero de 2018, en siete unidades UAPS
de la zona urbana de la ciudad. En total, se reclut6 a
229 personas, de las cuales 85 fueron excluidas tras
aplicar los criterios de elegibilidad (24 no presentaban
HbAlc entre 6,0% y 10,0%; 15 consumian alcohol;
11 no utilizaban antidiabéticos orales; 10 consumian
tabaco; nueve utilizaban insulina; nueve presentaban
problemas cardiovasculares graves; y siete presentaban

alguna deficiencia renal).



Carvalho GCN, Lira-Neto JCG, Aratjo MFM, Freitas RWJF, Zanetti ML, Damasceno MMC.

Para conformar el grupo de estudio, un equipo
previamente capacitado por el investigador principal
celebré reuniones con enfermeros, médicos, técnicos
de enfermeria y agentes comunitarios de salud de
la comunidad para explicar el objetivo del estudio.
Se entregaron cartas-invitacion y un Término de
Consentimiento Libre e Informado (TCLE) a los agentes
comunitarios de salud para que lo transmitieran a los
posibles participantes de la investigacion, dandoles tiempo
para leer y elaborar preguntas sobre la investigacion.
Se orientd a las personas a firmar el TCLE después de
que el investigador lo hubiera leido, y cuando estuvieran
seguras de que les gustaria participar en el estudio.

La secuencia de aleatorizacién se cred utilizando
un software y se estratifico por cada UAPS, con una
asignacion 1:1 en grupos paralelos, utilizando tamafios de
bloques aleatorios de seis personas, basados en los valores
de HbAlc. Asi pues, cada persona fue designada para
participar en un grupo al azar, con una oportunidad idéntica
de ser asignada a uno de los grupos de comparacion.

La secuencia de asignacion fue realizada por
dos miembros del grupo de investigacion que no
participaron directamente en la recopilacion de datos.
Estos investigadores fueron los responsables de
aleatorizar a los participantes en bloques, preparar los
frascos y numerarlos. Asi pues, el investigador principal y
los participantes fueron cegados durante la intervencion.
Sin embargo, el estadistico tenia pleno conocimiento de
la asignacion e identificacion de los participantes. Para
la aleatorizacidn se generd una lista numérica, donde
la secuencia de nimeros pares correspondia al Grupo
Experimental (GE), y la secuencia de nimeros impares
al Grupo de Control (CG). El grupo del que cada persona
formaba parte solo se reveld al investigador principal
después del analisis de los datos.

En el GE, cada participante recibié un frasco que
contenia 60 capsulas de jengibre (Zingiber officinale) al
mes durante tres meses. Cada capsula contenia 600 mg
de jengibre en polvo. Los participantes del GC recibieron
un frasco que contenia 60 capsulas de placebo (celulosa
microcristalina) al mes durante tres meses. Cada capsula
contenia 600 mg de celulosa microcristalina en polvo.
Tanto a los participantes del GE como a los del GC se les
indicé que tomaran dos capsulas al dia, una 30 minutos
antes del desayuno y la otra 30 minutos antes del
almuerzo. A todos los participantes se les instruyd para
que utilizaran los respectivos productos durante 90 dias.
Tanto las capsulas como los frascos de jengibre y de
placebo eran idénticos (a fin de mitigar la contaminacion
de los investigados), y contenian una etiqueta con
informacion sobre la dosis, la fecha de caducidad del
producto (superior al periodo de intervencion) y la
fecha de retorno. Cada frasco estaba numerado para
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facilitar el proceso de aleatorizacion de los participantes.
La entrega de un nuevo frasco que contenia capsulas de
jengibre o placebo se hizo a intervalos de 25 a 29 dias.
Se realizaron llamadas telefénicas para recordar a los
participantes que debian buscar un nuevo frasco en la
UAPS en la que se trataban.

Para la produccion del jengibre a encapsular se utilizo
el rizoma, procesado en polvo, y el producto final fue
extracto seco de jengibre al 0,1%. Para obtener la materia
prima se realizé una extraccién con agua como disolvente
y almidéon como excipiente. El secado fue realizado
por spray dryer. En cuanto a los aspectos fisicos, la
concentracion del extracto en el agua fue del 33,51% y de
alcohol, el 0,89%. La dosis fue del 0,36% para gingeroles
totales (6-gingerol, 10-gingerol, 6-shogaol). Ademas de
la prueba fisico-quimica realizada por el fabricante, se
llevd a cabo la prueba microbioldgica, con valores dentro
del rango normal para el recuento de bacterias, hongos
y levaduras, y la prueba de pureza con el recuento de
metales pesados como plomo, cobre y antimonio.

El jengibre tiene uso autorizado en Brasil y forma
parte de las investigaciones exentas de autorizacion. Por
lo tanto, no se aplica el concepto de “Acceso al Patrimonio
Genético” disponible en la Medida Provisional 2186-
16/2001. Vale la pena recordar que esta especia, aunque
proviene de la isla de Java, de India y de China, es muy
difundido en las regiones tropicales del mundo.

Tras la adquisicion del polvo de jengibre
extracto seco al 0,1% (Gemini Industria de Insumos
Farmacéuticos Ltda.), el pesaje, encapsulado y repeticion de
pruebas de control de calidad, como las fisico-quimicas, se
realizaron en una farmacia de manipulaciéon que cuenta con
el sello verde de calidad, el sello de excelencia en franquicias
y el diploma de Sinamm. El pesaje se computarizé en una
balanza analitica.

Tanto el jengibre como el placebo fueron preparados
por un laboratorio privado certificado por la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de conformidad
con las normativas nacionales para la preparacion de
farmacos. Durante y después de la preparacion, los
investigadores contaron con la asistencia de farmacéuticos
asociados a la Universidad Federal de Piaui.

Se alentd a todos los participantes a que siguieran
tomando los medicamentos de rutina, de acuerdo con
las recomendaciones médicas, y a que mantuvieran
los mismos habitos alimentarios y de actividad fisica
durante la intervencion. También se les informaron los
riesgos y beneficios del estudio, y los participantes eran
conscientes de que podian abandonar el estudio en
cualquier momento y por cualquier motivo, sin perjuicio
del tratamiento de salud que ofrecia la UAPS. Toda esta
informacion se extendid a los familiares y/o cuidadores
de los participantes.
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Tras conformar el grupo, la evaluacién de los criterios
de elegibilidad y la aceptacion de las personas para
participar en el estudio, los investigadores programaron
una fecha para comenzar la recopilacién de datos. Esta
recopilacion se dividid en dos etapas. En la primera, los
participantes recibieron instrucciones sobre el estudio y
se les recopilaron datos socioeconémicos, clinicos y de
laboratorio. Para la recopilacion de los mismos se utilizé un
cuestionario que contenia variables socioecondmicas (sexo,
color de piel, nivel educativo, afios de estudio, estado civil,
ocupacion e ingresos), variables clinicas (valores medios de
presion arterial sistdlica y diastdlica, tiempo de diagndstico
con DM2, episodios de hipoglucemia e hiperglucemia en
los Ultimos 30 dias antes del comienzo de la intervencion,
frecuencia de seguimiento en la UAPS y practica de
actividades fisicas), y variables de laboratorio (glucemia
venosa en ayunas [GVA], HbAlc, colesterol de baja
densidad [LDL], de alta densidad [HDL],
colesterol total [CT], triglicéridos [TG] e indice HOMA-IR).
Se utilizaron las pruebas de Morisky-Green ampliada y

colesterol

Batalla-Martinez para medir la adherencia al tratamiento.
Como era autorreferida, la informacion proporcionada
durante la recopilacién de datos en la UAPS podia presentar
sesgo de respuestas.
Semidiodlapresionarterial (PA) entresoportunidades
y, a continuacion, se establecio el valor de la media. Los
valores de referencia utilizados estéan de acuerdo con
la VII Directriz Brasileia de Hipertensién Arterial®.
Los datos de laboratorio correspondieron a los valores
establecidos por la Sociedad Brasilena de Diabetes>

y por
Dislipidemias y Aterosclerosis*®). Se tomaron muestras

la V Directriz Brasilefia de Prevencion de

de sangre (10 ml) después de 10 a 12 horas de ayuno.
Las muestras se centrifugaron a temperatura ambiente,
a 3000 rpm durante 10 minutos, para separar el suero
de las células sanguineas. Los valores de GVA, TG, CT,
LDL, HDL, y HbA1c fueron determinados por el método
colorimétrico enzimatico con kits comercialmente
disponibles (Pars Azmun Co., Teheran, Iran) en un
analizador automatizado (Abbott, modelo Alcyon 300,
Abbott Park, IL, EE. UU). A su vez, para el indice
HOMA-IR, que se calcula multiplicando la glucemia por
la insulina (puUI/mL), ambas en ayuno, y dividiendo
por 22,5, el punto de corte establecido fue de 2,5(0-21),
La venopuncién, la manipulacién y el analisis de las
muestras bioldgicas fueron realizados por profesionales
capacitados y el analisis se llevd a cabo en un
laboratorio de analisis clinicos con el sello de calidad de
CONTROLLAB, intermediado por la Sociedad Brasilefia
de Patologia Clinica y Medicina de Laboratorio, y el sello
de calidad del Programa Nacional de Control de Calidad..
A los participantes que faltaron al estudio se les
realizé6 una llamada telefénica o una visita a domicilio

para programar nuevas fechas de participacion. Durante

el periodo de seguimiento, los participantes recibieron

una llamada telefénica por mes para recordarles

la importancia de la adherencia al tratamiento
farmacoldgico, asi como para que el investigador principal
pudiera registrar eventos adversos. Tres meses después
de entregar el primer frasco que contenia capsulas de
jengibre o placebo, los participantes volvieron a recopilar
informacién sobre las variables clinicas y de laboratorio.

En este estudio, se asignaron 142 participantes
en forma aleatoria, 72 al GE y 72 al GC. Sin embargo,
totalidad del

El motivo de las pérdidas

solo 103 personas completaron la
tratamiento (Figura 1).
estuvo vinculada a factores de discontinuidad, a valores
atipicos o a la adherencia a la intervenciéon de menos
del 80%. Los eventos adversos que se presentaron
fueron los siguientes: diarrea (n=01) y malestar
gastrointestinal (n=01).

Los datos se analizaron por protocolo. Para las
variables continuas, los datos se presentaron como
media y desviacion estandar o como mediana, minimo
y maximo. En el caso de las variables categoricas,
los datos se expusieron como frecuencia y tasa de
prevalencia a fin de investigar las asociaciones entre
factores de riesgo y la enfermedad. En el analisis de las
caracteristicas de los grupos se utilizé el test U de Mann-
Whitney. Se utilizé la prueba de Wilcoxon para comprobar
el comportamiento de las variables numéricas en ambos
momentos. Se adoptd un nivel de significancia del 5%
En estos casos, la normalidad y la homocedasticidad de
las variables se observaron a través de las pruebas de
Kolmogorov-Smirnov y Levene, respectivamente. En
base a esto, la eleccidon de cada prueba tuvo en cuenta
las caracteristicas de las variables.

En la investigacion de asociacién entre las variables
se utilizo la prueba de chi-cuadrado de Pearson y la prueba
exacta de Fisher para las variables categéricas. Los datos
fueron doblemente registrados por diferentes miembros
del grupo de investigacion. Los analisis estadisticos
se realizaron utilizando el programa estadistico
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS),
version 22.0 (EE. UU.) y el software R 3.3.1.

En el caso de las varianzas con significancia
estadistica, realizamos un analisis multivariado (regresién
lineal o multinominal, segln el caso) para determinar
la relacion aleatoria entre factores predictores y los
resultados bioquimicos en estudio.

El estudio se realizé de conformidad con las
Resoluciones N.° 466/12 y 510/2016, del Consejo
Nacional de Salud, fue aprobado por el Comité de Etica
en Investigacién de la Universidad del Estado de Piaui
bajo el N.© 2.248.450 (CAAE 71423617.3.0000.5209),
y registrado en la Red Brasilefia de Ensayos Clinicos

(RBR-2rt2wy/TRIAL: U111-1202-1650).
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Reclutamiento

Personas reclutadas (n=229)

Excluidas (n=85)

¢ HbA1c < 6,0% y > 10,0% (n=24) (n=24)
4 Consumo de alcohol (n=15)

.| ¢ No utilizaban antidiabéticos (n=11)

"| # Consumo de tabaco (n=10)

¢ En insulinoterapia (n=9)

¢ Problemas cardiovasculares (n=9)
¢ Problemas renales (n=7)

A 4
4{ Aleatorizadas (n=144) }—

Asignacion

Grupo Experimental
Participantes asignados (n=72)

Grupo Control
Participantes asignados (n=72)

A

Seguimiento

v

Pérdidas durante el seguimiento (n=24)

+ Abandonaron el estudio (n=22)
¢ Se mudé de ciudad (n=01)
¢ Presenté un evento adverso (n=01)

Pérdidas durante el seguimiento (n=15)

+ Abandonaron el estudio (n=13)
¢ Viajo durante el estudio (n=01)
¢ Presenté un evento adverso (n=01)

A

Analizados

v

Grupo Experimental

Analizados (n=47)

Grupo Control

Analizados (n=56)

Figura 1 - Diagrama de flujo de los participantes incluidos en el estudio. Picos, PI, Brasil, 2018

Resultados

La mayoria de los participantes del estudio
tenian una edad media de 58,64 afos (DE+11,11),
morena (54,4%),

jubilados o desempleados (61,2%), casados/en uniones

eran mujeres (69,9%), de piel
estables (60,2%), con un promedio de nueve afos
de estudio (43,7%), e ingresos mensuales iguales o
inferiores al salario minimo (52,4%) - considerando

los valores del afo 2018 (954,00 reales/243,00

También fue posible identificar que la mayoria de los
participantes tenian de dos a cinco afios de diagndstico
(40,8%), eran seguidos por médicos y enfermeras
trimestralmente (43,7%), y realizaban la mayoria de los
examenes de seguimiento aproximadamente dos veces al afio.

Con excepciéon de la presidn arterial diastdlica,
los grupos fueron homogéneos con relacién con

las variables: tiempo con diabetes, presencia de
las unidades UAPS,

actividad fisica, hipoglucemia, hiperglucemia y presién

hipertension, seguimiento en

dolares estadounidenses).

arterial sistélica antes de la intervencién (Tabla 1).

Tabla 1 - Caracterizacion de los participantes con DM2 de acuerdo con las variables clinicas. Picos, PI, Brasil, 2018

Variables (r;r;):g;) Gru|(3:=§cél)1trol Grupo ;a:::;)imental o

Tiempo con diabetes 0,670

2-5 afos 42 (40,8%) 22 (39,3%) 20 (42,6%)

5-10 afios 33 (32,0%) 20 (35,7%) 13 (27,7%)

> 10 afios 28 (27,2%) 14 (25,0%) 14 (29,8%)
Hipertension 0,274

Si 62 (60,2%) 31 (55,4%) 31 (66%)

No 41 (39,8%) 25 (44,6%) 16 (34%)

(Continta...)
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Tabla 1 - Continuacion

Variables (r;r;):g;) Gru;(a::;t;;]trol Grupo ;a:::;)imental o
Seguimiento en la UAPS 0,558
Mensual 18 (17,5%) 09 (16,1%) 09 (19,1%)
Trimestral 45 (43,7%) 28 (50,0%) 17 (36,2%)
Semestral 26 (25,2%) 12 (21,4%) 14 (29,8%)
Otro 14 (13,6%) 07 (12,5%) 07 (14,9%)
Actividad fisica
Antes de la Intervencion 38 (35,9%) 21 (37,5%) 17 (36,2%) 0,889
Después de la Intervencion 35 (34,0%) 19 (33,9%) 16 (34,0%) 0,990
Hipoglucemia en los ultimos 30 dias 0,623
Si 04 (3,9%) 03 (5,4%) 01 (2,1%)
No 99 (96,1%) 53 (94,6%) 46 (97,9%)
Hiperglucemia en los ultimos 30 dias 0,081f
Si 13 (12,6%) 04 (7,1%) 09 (19,1%)
No 90 (87,4%) 52 (92,9%) 38 (80,9%)
Presion arterial sistélica 0,527+ 0,870*
Antes de la Intervencion 128,27+17,96 125,02+15,93 131,53+19,99 0,1468
Después de la Intervencion 128,04+16,52 125,32+14,36 130,77+18,69 0,1478
Presién arterial diastélica 0,955*% 0,066*
Antes de la Intervencion 78,78+9,18 77,09+8,90 80,47+9,47 0,0398
Después de la Intervencion 76,59+12,10 76,3419,44 76,85+14,77 0,9378

“Prueba de chi-cuadrado; "Prueba exacta de Fisher; *Prueba de Wilcoxon; SPrueba de Mann-Whitney. Intervalo de confianza del 95%

Los grupos experimental (p=0,196) y de control
(p=0,171) no presentaron diferencias estadisticamente
significativas con relacion al cumplimiento del protocolo
clinico, segun la prueba de Morisky-Green (Tabla 2).

En la comparacion intra e intergrupal de los valores
medios de glucemia y lipidos, los participantes del GE
presentaron mejores resultados en la reducciéon de
los niveles de GVA, HbAlc y CT, en comparacion con
el GC, sin embargo, solo GVA tuvo una atenuacion

significativa en el analisis intragrupal. Ademas, se
registré un mejor resultado en los niveles de HDL del GE
en comparacion con el GC, aunque no de significancia
estadistica. Los valores de LDL presentaron un mejor
resultado en las personas que recibieron un placebo. En
el analisis intergrupal, ninguna variable de resultado fue
significativa. Cabe destacar que los grupos investigados
fueron homogéneos en cuanto a las variables de

resultado (Tabla 3).

Tabla 2 - Adherencia al tratamiento farmacoldgico de los participantes de ambos grupos. Picos, PI, Brasil, 2018

Variables (r‘T::gL) Gru?:;;c;;ltrol Grupo F:j:_lr)imental o
Morisk-Green Ampliada
Alta adherencia 92 (89,3%) 48 (85,7%) 44 (93,6%) 0,196
Adherencia media 11 (10,7%) 08 (14,3%) 03 (06,4%)
Batalla-Martinez
Adherentes 55 (53,4%) 27 (48,2%) 28 (59,6%) 0,171t

No adherentes 48 (45,6%)

29 (51,8%)

19 (40,4%)

“Prueba exacta de Fisher; "Prueba chi-cuadrado de Pearson; Intervalo de confianza del 95%

Tabla 3 - Comparacion intra e intergrupal de los valores medios de glucemia vy lipidos de los participantes. Picos, PI,

Brasil, 2018
Variables Antes Después Diferencia P
Glucemia venosa en ayunas
Grupo control 185,23 + 74,16 175,98 + 72,57 -9,25 + 48,44 0,041
Grupo experimental 203,60 + 88,24 174,05 + 64,10 -29,55 + 53,76 0,001
Valor p 0,297 0,931 0,130
(Continta...)
www.eerp.usp.br/rlae
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Tabla 3 - Continuacion

Variables Antes Después Diferencia p

HbA1c
Grupo control 8,36 + 1,89 8,29 + 1,86 -0,06 + 1,05 0,361%
Grupo experimental 8,40 £ 1,96 8,14 £ 1,81 -0,26 + 1,05 0,144t
Valor p 0,853 0,721 0,765

Colesterol total
Grupo control 210,16 + 57,53 202,07 + 63,58 -8,09 + 75,32 0,040
Grupo experimental 195,36 + 46,59 183,74 £ 43,4 -11,62 + 30,55 0,0107
Valor p 0,160*" 0,073 0,884°

HDL*
Grupo control 50,00 £ 11,01 48,88 + 10,1 -1,13 £ 11,87 0,5167
Grupo experimental 48,04 + 11,03 50,30 + 10,9 2,26 + 9,03 0,098"
Valor p 0,372F 0,112 0,684"

LDLS
Grupo control 126,79 + 42,81 114,81 + 57,06 -11,97 £ 66,15 0,001*
Grupo experimental 114,21 + 32,08 106,76 + 28,43 -7,45+ 23,12 0,018"
Valor p 0,100" 0,716 0,120

Triglicéridos
Grupo control 222,41 + 130,95 217,71 £+ 133,18 -4,70 + 92,67 0,712t
Grupo experimental 178,83 + 94,96 174,19 £ 94,44 -4,64 + 62,16 0,958
Valor p 0,072 0,131 0,776"

HOMA-IR
Grupo control 3,01 +1,91 3,20 £2,10 0,19 +1,75 0,563"
Grupo experimental 2,99+210 3,21+1,90 0,27 £2,27 0,251t
Valor p 0,770 0,830 0,586"

“Prueba de Mann-Whitney; *Prueba de Wilcoxon; *HDL = Colesterol HDL; SLDL = Colesterol LDL; Intervalo de confianza del 95%

Después de ajustar los resultados de GVA, CT,
HDL y LDL, en ambos grupos detectamos importantes
hallazgos. En el GC, la variable colesterol total parece
estar influenciada por el color de piel, HAS y seguimiento
en la UAPS. Mientras que la variable HDL parece estar

influenciada por el color de piel, la clase econdémica, el
estado civil y HAS. En el GE, la GVA esta influenciada
por el tiempo de DM2 y el seguimiento en la UAPS,
y la variable LDL, por el sexo. Cabe destacar que el
R? residual de este modelo fue del 53,2% (Tabla 4).

Tabla 4 - Modelo para ajustar los resultados de glucemia venosa en ayunas, colesterol total, HDL, LDL, segun las

variables de confusién. Picos, PI, Brasil, 2018

Grupo control GVA CT HDL LDL Grupo experimental GVA CT HDL LDL
Constante 0,276 0,022 0,005 0,115  Constante 0,972 0,005 0,049 0,002
Edad’ 0,617 0,135 0,052 0,315  Edad 0,190 0,413 0,711 0,283
Sexof 0,578 0,294 0,530 0,342  Sexo 0,380 0,110 0,653 0,036%
Color de piel® 0,136 0,022% 0,015% 0,036  Color de piel 0,351 0,760 0,727 0,858
Afios de estudio’ 0,392 0,777 0,979 0,961  Afios de estudio 0,298 0,796 0,274 0,515
Estudios® 0,467 0,669 0,598 0,777  Estudios 0,357 0,900 0,604 0,304
Tiene empleot® 0,216 0,503 0,402 0,336  Tiene empleo 0,836 0,605 0,628 0,831
Ingreso mensual’ 0,104 0,627 0,605 0,399  Ingreso mensual 0,453 0,308 0,202 0,140
Clase economicat® 0,240 0,213 0,037% 0,311 Clase econémica 0,115 0,928 0,599 0,600
Estado civil 0,999 0,322 0,048* 0,402  Estado civil 0,231 0,902 0,581 0,459
Con quien residet 0,594 0,691 0,408 0,915  Con quien reside 0,213 0,219 0,466 0,089
Tiempo con DM2° 0,096 0,502 0,662 0,499  Tiempo con DM2 0,009% 0,970 0,954 0,584
Hipertension Arterial 0,398 0,013% 0,040 0,038  Hipertension Arterial 0,066 0,176 0,630 0,191
Seguimiento en la UAPS' 0,211 0,045* 0,115 0,151 Seguimiento en la UAPS 0,025* 0,500 0,509 0,475

*Regresion lineal simple 'Regresion multinominal; *p < 0,05
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Discusion

Los resultados de este estudio demostraron que,
en dosis de 1,2 g diarios durante 90 dias, el jengibre
fue eficaz en la reduccion de los valores de GVA y CT
en personas con DM2, en comparacion con un placebo,
confirmando parte de la hipdtesis planteada. Entre los
participantes del GC, solo la reduccion de los valores de
LDL fue mayor que en los del GE. Cabe sefalar que la
adherencia se mantuvo mas alta en los individuos del GE,
en las dos pruebas utilizadas, aunque sin significancia
estadistica. Las investigaciones sobre el efecto del
jengibre en el tratamiento de la DM2, en diferentes
dosis y periodos de intervencion, también demostraron
disminuciones en los valores de GVA y CT®11,22-23),

Los participantes del GE tuvieron una reduccion de
20,3 mg/dL en los niveles de GVA mas que la de los de GC.
Otras investigaciones que analizaron el efecto del jengibre
sobre la GVA también indicaron mayores reducciones en los
grupos que recibieron intervencién con el fitoterapéutico,
en comparacion con los grupos de placebo. Dichas pruebas
sugieren que el jengibre tiene potencial terapéutico en el
tratamiento de la DM2 mal controlada(®-10:22-2%),

En cuanto a los niveles de HbAlc, la atenuacion de
los valores de esta variable fue mayor en el GE que en
el GC, aunque los resultados no fueron estadisticamente
significativos. Aunque la GVA presenta una relacion
directa con la HbA1c y ha disminuido en el GE, no parece
haber ocurrido lo mismo con los niveles de HbA1c, lo que
puede indicar que el jengibre no presenta un efecto lineal
durante un largo periodo de tiempo. Sin embargo, la
literatura no es unanime@, y diferentes ensayos clinicos
han demostrado que el consumo diario de jengibre
provoca una reduccién en los valores de HbAlc cuando
se ingiere en dosis mas altas(®1317.29, Cabe sefalar
que el nivel de adherencia y los habitos de vida de los
participantes pueden haber influido en el resultado de
esta variable.

En cuanto a los resultados secundarios, se percibié
un aumento de la resistencia a la insulina en ambos
grupos. Este hecho puede constatarse por el aumento
de los valores de HOMA-IR, aunque sin significancia
estadistica. En dosis y periodos de intervencion mas
altos, los investigadores han demostrado que el jengibre
contribuy6é a disminuir la resistencia a la insulina en
personas con DM2, lo que es favorable para reducir
al minimo las complicaciones relacionadas con la
enfermedad(10:13:17:26-27),

Particularmente para el analisis de los parametros
de los lipidos, cuando se investigo la eficacia del jengibre
en la reduccién de estos biomarcadores, se observd que
solo los valores de CT y LDL presentaron una disminucion
estadisticamente significativa. Sin embargo, el LDL

presentd una mayor atenuacion entre los participantes
que recibieron el placebo (p=0,001).

Sobre la base del modelo de ajuste, es importante
destacar el papel del tiempo y el tratamiento de la
diabetes en la UAPS como coadyuvantes del efecto del uso
del jengibre en los participantes de esta investigacion.
En el caso de la variable LDL, es importante destacar su
relacién con el sexo de los participantes. En Brasil, por
ejemplo, existen datos de investigacion exhaustivos que
revelan que las mujeres son mas vulnerables a valores
mas altos de este marcador®®.

Un examen sistematico en el que se investigaron
los efectos del jengibre sobre los lipidos de personas con
diabetes demostré que, ademas del CT y el LDL, el producto
fue capaz de reducir los niveles de TG, cuando se lo utilizd
en dosis de 1 a 3 g/dia®. Sin embargo, en nuestro estudio,
aunque los valores de TG han disminuido en relacién con la
baseline, los datos no son estadisticamente significativos.
También se analizo si la suplementacidn con jengibre podia
aumentar los niveles de HDL en la muestra investigada.
Cuando se incrementa, el HDL ayuda a proteger la
aparicion de la enfermedad aterosclerdtica en personas
con diabetes®. En el GE, los resultados demostraron
que el HDL aumentod 2,26 mg/dL después de 90 dias de
intervencion, aunque sin significancia estadistica.

La evaluacion de los marcadores de lipidos
en personas con diabetes es importante, dadas las
complicaciones derivadas de la acumulacién de grasa,
como la obesidad, la hipertrigliceridemia, el sindrome
metabdlico, la aterosclerosis y otras enfermedades
cardiovasculares. Aunque solo una parte de las variables
lipidicas investigadas en nuestro estudio presentaron una
disminucién, otros ensayos clinicos validan que el uso
suplementario de jengibre es eficaz para reducir los rangos
de lipidos en personas con DM2(3), aunque los resultados
sean heterogéneos®??, Cabe sefalar que, en este estudio,
la homogeneidad de los grupos en cuanto a las variables
socioecondmicas y clinicas redujo al minimo los posibles
sesgos de informacion diferencial y de confusion.

Aunque el R? (53,2%) no alcanzdé un valor muy
elevado en el modelo de ajuste, algunas variables
predictoras fueron estadisticamente significativas cuando
se asociaron a las variables de resultado. Aun asi, todavia
es posible sacar conclusiones sobre la influencia de estas
variables predictoras en los resultados estudiados.

El tiempo de intervencion y la dosis ofrecida
fueron limitaciones de este estudio. Aunque la mayoria
de los estudios existentes lo hicieron durante 90 dias,
un mayor tiempo de seguimiento podria dar lugar a
diferentes puntos finales y permitir una mejor evaluacién
del jengibre en el tratamiento de la DM2. Ademas, en
Brasil, la dosis maxima permitida para el consumo diario
de jengibre es de 1,2 g de extracto seco, lo que hizo
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imposible encontrar conclusiones mas proximas a las
demostradas en investigaciones extranjeras. Tampoco
es posible generalizar los resultados de este estudio,
ya que la muestra se limita a personas tratadas en
unidades UAPS y que viven en una ciudad del interior del
estado de Piaui, con dietas y habitos de vida diferentes
de los individuos que viven en grandes centros urbanos.

Durante el periodo de intervencidén, solo
dos participantes informaron sobre algin evento adverso,
uno en el GE y el otro en el GC. Los datos de dos revisiones
sistematicas fueron unanimes en cuanto a la seguridad
de este producto y minimizaron la posibilidad de toxicidad
resultante del uso del jengibre3.25),

A partir de nuestra observacion e interpretacion es
posible afirmar que el jengibre presenta un potencial
terapéutico para su uso en el tratamiento de la DM2,
aumentando las probabilidades de normalizacién
glucémica vy lipidica de personas con la enfermedad.

Asi pues, la contribucion mas relevante de esta
investigacion es poner de manifiesto que el uso del
jengibre es factible como coadyuvante fitoterapéutico en
el tratamiento de la DM2, especialmente porque se trata
de una especia de facil acceso y bajo costo, que puede
servir como tecnologia complementaria en la practica clinica
de los enfermeros, respaldando el desempefo de estos
profesionales, y fomentando practicas equitativas, integrales
y resolutivas también por parte del equipo multidisciplinario
que trabaja en la Atencion Primaria de Salud®?. Ademas,
este ensayo clinico es una iniciativa pionera en el pais, ya
que no solo cubre una brecha de conocimiento, sino que
también aclara posibles limitaciones que pueden ajustarse

en el desarrollo de futuras investigaciones.

Conclusion

Este estudio demostré que el consumo diario de
1,2 g de jengibre durante 90 dias disminuyé los valores
de GVA, CT y LDL en personas con DM2. Deberian
explorarse investigaciones a mas largo plazo utilizando
dosis mas altas que las presentadas en este estudio,
variables metabdlicas vy

considerando diferentes

evaluando la eficacia del jengibre.
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