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Resumen
Introduccion: La hipertension arterial sistémica (HTA) es una enfermedad

cronica que requiere tratamiento farmacologico permanente, generando altos
costos y efectos adversos al paciente. La HTA es el principal factor de riesgo
para fallecer por COVID-19 o presentar las formas graves de la enfermedad,
asi como para desarrollar enfermedades cardiovasculares, las cuales son la
primera causa de muerte en México. Objetivo: El objetivo del estudio fue
evaluar el efecto antihipertensivo de un extracto acuoso de Hibiscus sabdarifa
(HS) comercial administrado en pacientes con HTA que pertenecian al Grupo
de Ayuda Mutua (GAM) del Centro de Salud Rojo Gémez de Tulancingo de
Bravo, Hidalgo. Material y Métodos: La planta se compro en el mercado local
y se empaco en bolsas herméticas con 10 g. Los pacientes se incluyeron sin
importar el consumo de farmacos o enfermedades concomitantes, obteniendo
una n=33. Los pacientes debian consumir diariamente y en ayuno el extracto
(10 g HS en 250 mL agua) durante 4 semanas. Resultados: Se observé una
reduccion total de 3.94 mmHg en las cifras de Presion Arterial Sistélica (PAS)
y de 6.06 mmHg en la Presion Arterial Diastolica (PAD), sin embargo
Unicamente en esta Ultima se observaron diferencias estadisticamente
significativas (p=0.0434). En un segundo analisis con pacientes con cifras de
presion arterial (PA) >140/90 mmHg, se observd una disminucién significativa
tanto en PAS como en PAD de 15.5 mmHg (p=0.031) y 11.8 mmHg (p=0.0127)
respectivamente. El consumo del extracto y la tolerabilidad terapéutica fue del
100%. Respecto al peso, indice de masa corporal y circunferencia de cintura
no se observaron diferencias estadisticamente significativas. HS ayuda a
reducir los niveles de PA incluso en pacientes que tratamiento farmacoldgico
establecido, ayudandolos a alcanzar las cifras meta y previniendo

complicaciones.

Palabras clave: Hipertension arterial sistémica, extracto, de Hibiscus
sabdarifa, Grupo de ayuda mutua, Presion arterial sistémica, presion arterial

diastdlica.



Abstract

Introduction: Hypertension is a chronic disease that requires permanent
pharmacological treatment, generating high costs and adverse effects for the
patient. Hypertension is the main risk factor for dying from COVID-19 or
presenting severe forms of the disease, as well as for developing
cardiovascular diseases, which are the leading cause of death in Mexico.
Objective: The objective of the study was to evaluate the antihypertensive
effect of a commercial agueous extract of Hibiscus sabdarifa (HS) administered
in patients with hypertension who belonged to the Mutual Aid Group (MAG) of
the Rojo Gémez Health Center of Tulancingo de Bravo, Hidalgo. Material and
Methods: The plant was purchased from the local market and packed in airtight
bags with 10 g. Patients were included regardless of drug use or concomitant
diseases, obtaining n=33. The patients had to consume the extract (10 g HS in
250 mL water) daily and fasting for 4 weeks. Results: A total reduction of 3.94
mmHg was observed in the Systolic Blood Pressure (SBP) and 6.06 mmHg in
the Diastolic Blood Pressure (DBP), however only in the latter were statistically
significant differences observed (p=0.0434). In a second analysis with patients
with blood pressure (BP) values >140/90 mmHg, a significant decrease in both
SBP and DBP of 155 mmHg (p=0.031) and 11.8 mmHg (p=0.0127)
respectively was observed. The consumption of the extract and therapeutic
tolerability was 100%. Regarding weight, body mass index and waist
circumference, no statistically significant differences were observed. HS helps
reduce BP levels even in patients on established pharmacological treatment,
helping them reach target numbers and preventing complications.

Keywords: Hypertension, Hibiscus sabdarifa extract, Mutual Aid Group,

Systemic blood pressure, diastolic blood pressure.



Estudio clinico de la actividad antihipertensiva de un extracto acuoso
de Hibiscus sabdariffa L.

1. Introduccién

En el mundo, las enfermedades cardiovasculares son responsables de
aproximadamente 17.9 millones de muertes por afio, es decir casi un tercio del
total de fallecimientos. Las complicaciones derivadas de la hipertension,
causan anualmente 9,4 millones de muertes. La hipertension arterial sistémica
(HAS) es el principal factor de riesgo para desarrollar enfermedades
cardiovasculares, como enfermedades isquémicas del corazén vy
enfermedades cerebrovasculares, ocasionando por lo menos el 45% de las
muertes por cardiopatias y el 51% de las muertes por accidente
cerebrovascular (Organizacion Mundial de la Salud, [OMS], 2023,

Organizacion Panamericana de la Salud [OPS], 2023a).

La HAS afecta, entre el 20% y el 40% de los adultos en Latinoamérica y el
Caribe, lo que representa alrededor 250 millones de personas
aproximadamente. Cada afio, alrededor de 1.6 millones de personas mueren
por complicaciones de esta enfermedad, medio millon antes de cumplir los 70
afos (OPS, 2023a; OPS, 2023b).

Aunado a estas cifras, la HTA es la comorbilidad y causa de muerte mas
comun en pacientes con infecciéon por COVID-19. Se ha establecido una
marcada asociacion de los casos severos de COVID-19 y la mortalidad cuando
se presenta HTA (Shamah-Levy et al., 2021). El hecho de presentar esta
enfermedad se asocia con mas de dos veces el riesgo de padecer formas
severas de COVID-19 (Salazar et al., 2020) y en el caso particular de pacientes
gue llegan a las unidades de cuidados intensivos con HTA, se ha estimado
que la letalidad es del 23.7% (Navarrete-Mejia et al., 2020). En otra publicacion
se estima que el riesgo relativo para letalidad en diabetes es 4.17, en
hipertension 4.13 y en obesidad 3.96, sin embargo cuando se combinan dos

enfermedades cronicas el riesgo relativo se duplica o triplica. Para diabetes e



hipertension el riesgo para letalidad es 14.27; diabetes y obesidad 9.73 y
obesidad e hipertension 7.43 (Angeles et al., 2022).

En México, la primera causa de muerte, corresponde a las enfermedades del
corazony la cuarta a COVID-19 tanto en hombres como en mujeres, ocupando
las mismas posiciones en el Estado de Hidalgo (Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia [INEGI], 2023).

Segun datos de la ENSANUT 2022 (Robledo et al., 2023) la prevalencia de
HAS es de 47.8%, es decir practicamente la mitad de los mexicanos padece
HAS, sin embargo, se estima que el 65.5% lo desconoce (Campos-Nonato et
al., 2023). De los pacientes con diagndéstico previo a la encuesta, el 33.7%
tiene cifras de presion arterial controlada y el 79.3% se encuentra en
tratamiento farmacoldgico (Campos-Nonato et al., 2023; Robledo et al., 2023).
La prevalencia de HAS es 12.8 veces mayor en el grupo de 80 afios y mas,
que en el grupo de 20-29 afios, estos datos no tienen diferencias entre
regiones geograficas (zonas rurales y urbanas). El 33% de los pacientes con
HAS acude a consulta al Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), 32.7%
se atiende en los Servicios Estatales de Salud (SESA), 26.0% en servicio
privado, 5.6% en el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado (ISSSTE) y menos del 3.0% en servicios publicos
(como SEDENA, PEMEX, SEMAR). Sin embargo, el 7.7% de los pacientes,
realizd algun pago por la atencion recibida. (Campos-Nonato et al., 2023;
Robledo et al., 2023). Actualmente el 18.4% de la poblacién Mexicana mayor
de 20 afios, tiene HAS diagnosticada, 20.9% de las mujeres y el 15.1% de los
hombres (Campos-Nonato et al., 2023; Mancia et al., 2023; Robledo et al.,
2023).

La prevalencia creciente de HAS se atribuye al incremento de la poblacion, a
su envejecimiento y a factores de riesgo relacionados con el comportamiento,
como la dieta inadecuada, el uso nocivo de alcohol, inactividad fisica,
sobrepeso o la exposicion prolongada al estrés, que a su vez, en personas

enfermas contribuyen al desarrollo de complicaciones propias de la



enfermedad, como infarto de miocardio, accidente cerebrovascular e
insuficiencia renal. La muerte prematura, la discapacidad, las dificultades
personales y familiares, la pérdida de ingresos y los gastos médicos
ocasionados por la HAS repercuten en las familias, las comunidades y las
finanzas nacionales (OPS, 2023a; OPS, 2023b). En los paises de ingresos
bajos y medianos, muchas personas no buscan tratamiento para la HAS
porque su costo es prohibitivo. Por esta razon, a menudo los hogares destinan
una proporcion considerable de sus ingresos a sufragar las hospitalizaciones
y la atencién que demandan las complicaciones de la HAS, por lo que las
familias deben afrontar gastos catastroficos (gasto en salud que representa
mas del 30% de su capacidad de pago), generados por la atenciéon médica,
siendo los hogares pobres, no asegurados y rurales, los que presentan un
mayor riesgo de empobrecimiento (Murillo-Bonilla, 2022). EI INSP reporte de
manera general, que el 60% del gasto catastréfico, se atribuye al gasto en
atencion ambulatoria y medicamentos (Reynoso-Gonzalez y de Leodn, 2023;

Sesma-Vazquez et al., 2015).

En México, los gastos en concepto de enfermedad cardiovascular, constituyen
el 20% del gasto total en salud (OPS, 2023a; OPS, 2023b). En México en el
afo 2019 el costo por mortalidad prematura relacionada directamente con HAS
fue de 306,240 dodlares con 13.3 afios de productividad perdidos (AVPP)
mientras que para 2020 fue de 105,700 délares y 12.7 AVPP (Sanchez et al.,
2023).

Una de las estrategias utilizadas en México para ayudar a controlar a los
pacientes con enfermedades crénicas no trasmisibles, son los Grupos de
Ayuda Mutua (GAM), los cuales se definen como la organizacion de los
pacientes, que con el apoyo del personal de salud, tiene como objetivo en
comun coadyuvar al control metabolico de sus enfermedades a través de una
estrategia educativa, el apoyo reciproco y la adopcion y promocién de un estilo
de vida saludable. Sus acciones especificas incluyen el ingreso a tratamiento

médico formal, sesiones educativas periddicas, realizacién de actividad fisica



y promocién de estilos de vida saludables. Es indispensable que el personal
de salud a cargo sea 1 médico y 1 enfermero (a), y cuando se cuente con el
recurso debe patrticipar el nutriblogo (a) y activador(a) fisico(a). A estos grupos
se les da un seguimiento minimo de 6 meses, tiempo en el cual si logran un
adecuado puntaje pueden acreditar el GAM (Centro Nacional de Programas
Preventivos y control de enfermedades, 2016).

Por los permanentes y altos costos, es necesario buscar alternativas en el
tratamiento de la HAS, mediante el uso de productos que se encuentren al
alcance de la poblacion, que sean aceptados culturalmente por los pacientes
y que ademas esté cientificamente comprobada su efectividad en el
tratamiento de la HTA. Un caso particular es el de la planta llamada Hibiscus
sabdariffa cominmente conocida en México como jamaica, la cual es
considerada como un alimento de consumo habitual, de facil acceso fisico y
econdémico, cuyos efectos benéficos frente a trastornos cardiovasculares han

sido demostrados en una gran diversidad de estudios.
2. Marco teorico
2.1. Hipertension Arterial Sistémica
2.1.1. Definicion

La HAS, también conocida como presion arterial alta o elevada, es un trastorno
en el que los vasos sanguineos tienen una tension persistentemente alta.
Cada vez que el corazon late, bombea sangre a los vasos, que llevan la sangre
a todas las partes del cuerpo. La presion arterial (PA) es la fuerza hidrostatica
gue ejerce la sangre sobre las paredes arteriales, que resulta de la funcién de
bombeo del corazon, volumen sanguineo, resistencia de las arterias al flujo y
diametro del lecho arterial (OPS, 2023a; OPS, 2023b).

La PA normal en adultos es de 120/80 milimetros de mercurio (mmHg). El
primer valor es el mas alto y corresponde a la presion arterial sistélica (PAS),
gue se produce cuando se contrae el corazon. El segundo corresponde a la

presion arterial diastolica (PAD), que se produce cuando el musculo cardiaco

4



se relaja entre un latido y otro. Cuando la PAS es igual o superior a 140 mmHg
y/o la PAD es igual o superior a 90 mmHg, la PA se considera elevada (PROY-
NOM-030-SSA2-2017, 2017; Mancia, et al., 2023).

De acuerdo al PROY-NOM-030-SSA2-2017 y a las guias European Society of
Cardiology/Euroepan Heart Journal (ESC/ESH) 2023 (Mancia, et al., 2023) se
denomina HAS al padecimiento multifactorial caracterizado por un aumento
sostenido de PAS, PAD o de ambas, en ausencia de enfermedad
cardiovascular, renal o diabetes >140/90 mmHg, en caso de presentar
enfermedad cardiovascular o diabetes >130/80 mmHg y en caso de tener
proteinuria mayor de 1.0 g, e insuficiencia renal >125/75 mmHg (PROY-NOM-
030-SSA2-2017, 2017).

2.1.2. Clasificacién y criterios diagnoésticos

La HAS se clasifica, por cifras, de acuerdo a los criterios que se describen en
la Tabla 1. El diagnéstico se basa en el promedio, de por lo menos, tres
mediciones realizadas en intervalos de tres a cinco min dos semanas después
de la deteccion inicial, con cifras igual o superior a las ya descritas. Cuando la
PAS y PAD se ubican en diferentes etapas de HAS, se utilizara el valor mas
alto para clasificarlo (PROY-NOM-030-SSA2-2017, 2017; Mancia, et al.,
2023).

Tabla 1. Clasificacion de la hipertension arterial sistémica

Categoria PAS PAD
Optima <120 <80
Presion arterial normal 120 2 129 80 a 84
Presion arterial limitrofe 130 a 139 85a89
Hipertension grado1 140 a 159 90a99
Hipertension grado 2 160a 179 100a 109
Hipertension 3 =180 =110

Fuente: PROY-NOM-030-SSA2-2017, 2017; Mancia, et al., 2023



No basta con las cifras de PA, para determinar el tipo de tratamiento que se
administrara a los pacientes, incluso en personas con PA normal o fronteriza,
es necesario evaluar la coexistencia con otros factores de riesgo y/o dafo
organico, subclinico o establecido, que incrementan la morbilidad y la
mortalidad, pues aun cuando la HAS curse asintomética, puede provocar dafio
cardiovascular, que dependera del grado de la PA 'y de su asociacion con otros
factores de riesgo u otras enfermedades, por lo que se ha establecido una
forma de calcular el riesgo que se denomina estratificacion del riesgo (Tabla
2), considerando sus correspondientes elementos (Tabla 3) (PROY-NOM-030-
SSA2-2017, 2017).

Tabla 2. Estratificacion del riesgo en la hipertension arterial sistémica

Otros factores de

PA normal PA fronteriza HAS 1 HAS 2 HAS 3
riesgo/enfermedades
Sin otros factores de _ . _
. Promedio Promedio Bajo Moderado Alto
riesgo
1 6 2 factores de riesgo Bajo Bajo Moderado Moderado Muy alto
3 o mas factores de
riesgo. Dafo organico Moderado Alto Alto Alto Muy alto
subclinico
Dafio orgénico
Alto Muy alto Muy alto Muy alto Muy alto

establecido o diabetes

Fuente: Gopar-Nieto et al., 2021; Mancia, et al., 2023.




Tabla 3. Elementos para la estratificacion del riesgo en la hipertension arterial sistémica

Factores de riesgo

Dafio organico subclinico

Dafio organico establecido.

Hombre > 55 aiios
Mujer > 65 afios
Tabaquismo
Dislipidemias:

C total > 200 mg/dL

C-LDL > 130 mg/dL

C-HDL < 40 mg/dL
Historia familiar de
enfermedad cardiovascular:

H < 55 afios

M < 65 aiios

Hipertrofia del VI
Grosor intima/media
carotidea >0.9 mm, o
ateroma
Creatinina:
H1.3a1.5mg/dL
M 1.2 a 1.4 mg/dL
Microalbuminuria
Glucemia alterada en ayuno
100 a 125 mg/dL

Enfermedad  vascular  cerebral
isquémica o hemorragica
Cardiopatia Isquémica
Insuficiencia cardiaca
Nefropatia diabética
Insuficiencia renal: creatinina:
H>15
M > 1.4 mg/dL
Retinopatia IV
Insuficiencia arterial periférica

Diabetes

Obesidad abdominal:
H>90 cm
M>80 cm

Vida sedentaria

Fuente: Gopar-Nieto et al, 2021; PROY-NOM-030-SSA2-2017, 2017.

2.1.3. Clasificacion etioldgica

Primaria o esencial: Se presenta en la mayor parte de los casos, no hay una
causa organica identificable; entre otros mecanismos, participan la herencia,
alteraciones en el sistema nervioso simpatico, el volumen sanguineo, el gasto
cardiaco, las resistencias arteriolares periféricas, el sistema
renina-angiotensina-aldosterona, la sensibilidad al sodio y la resistencia a la

insulina (PROY-NOM-030-SSA2-2017, 2017; Mancia, et al., 2023.

Secundaria: Se identifica una causa organica, que puede ser: 1) Renal:
glomerulopatias, tubulopatias y enfermedades intersticiales. 2) Vascular:
coartacion de la aorta, hipoplasia de la aorta, renovascular, trombosis de la
vena renal, arteritis. 3) Endocrina: enfermedades de la tiroides o de la
paratiroides, aldosteronismo primario, sindrome de Cushing, feocromocitoma.
4) Del sistema nervioso central: tumores, encefalitis, apnea del suefio. 5)
Fisicas: medicamentos: Esteroides

gquemaduras. 6) Inducidas por



suprarrenales, antiinflamatorios no esteroideos, inhibidores de la
ciclooxigenasa 2, anfetaminas, simpaticomiméticos, anticonceptivos orales,
ciclosporina, eritropoyetina, complementos dietéticos. 7) Inducidas por toxicos:
cocaina, orozuz (Regaliz), plomo. 8) Inducidas por el embarazo como
preeclampsia y eclampsia (PROY-NOM-030-SSA2-2017; Mancia, et al.,
2023).

2.1.4. Causas

Factores de riesgo relacionados con el comportamiento: El consumo de
alimentos con altas concentraciones de sal y grasa, asi como consumir
cantidades insuficientes de frutas y hortalizas; el uso nocivo del alcohol, el
sedentarismo y el mal control del estrés. Las condiciones de vida y de trabajo
de las personas, influyen sobremanera en estos factores de riesgo
conductuales. Ademas, existen algunos factores metabdlicos que aumentan el
riesgo de enfermedad cardiovascular, accidente cerebrovascular, insuficiencia
renal y otras complicaciones de la hipertension, como la diabetes, la
hipercolesterolemia y el sobrepeso o la obesidad. EI consumo de tabaco y la
hipertension, interactian para aumentar ain mas la probabilidad de padecer
enfermedad cardiovascular (Mancia, et al., 2023; OPS, 2023a, OPS, 2023Db).

Factores socioecondmicos: Los determinantes sociales de la salud, como
los ingresos, la educacion y la vivienda, repercuten negativamente en los
factores de riesgo conductuales y en este sentido, influyen en la aparicién de
hipertension. Por ejemplo, el desempleo o el temor a perder el trabajo, pueden
repercutir en los niveles de estrés que, a su vez, influyen en la tension arterial
alta. Las condiciones de vida o de trabajo también pueden retrasar la deteccion
y el tratamiento por la falta de acceso al diagndstico y al tratamiento, ademas,
de impedir la prevencion de las complicaciones (Mancia, et al., 2023; OPS,
2023a, OPS, 2023b).

La urbanizacién acelerada y desordenada también tiende a contribuir a la

hipertension, ya que los entornos insalubres alientan el consumo de comidas



rapidas, el sedentarismo, el tabaquismo y el uso nocivo del alcohol. Por ultimo,
el riesgo de hipertension aumenta con la edad, por el endurecimiento de las
arterias, aunque un modo de vida saludable, la alimentacion saludable y la
reduccion de la ingesta de sal, pueden retrasar el envejecimiento de los vasos
sanguineos (Mancia et al., 2023; OPS, 2023a, OPS, 2023b).

Otros factores: En algunos casos, la hipertension no tiene causas especificas
conocidas. Puede haber factores genéticos, y cuando se detecta hipertension
en personas menores de 40 afios, es importante excluir una causa secundaria,
como enfermedades renales y endocrinas o malformaciones de los vasos
sanguineos. Otro factor que influye es la preeclampsia, pues las mujeres que
la padecen tienen mas probabilidades de tener hipertension mas adelante en
la vida (Mancia et al., 2023; OMS, 2015).

2.1.5. Sintomas

La mayoria de las personas con hipertension no muestra ningin sintoma; por
ello se le conoce como el "asesino silencioso”, sin embargo, en ocasiones, la
hipertension puede provocar dolor de cabeza, dificultad respiratoria, vértigos,
dolor toracico y hemorragia nasal (OMS, 2023 2015; OPS, 2023a; OPS,
2023Db).

Consecuencias: Entre mas alta es la tension arterial, mayor es el riesgo de
dafio al corazén y a los vasos sanguineos de érganos principales como el
cerebro y los rifiones, lo que se conoce como riesgo cardiovascular (RCV). La
hipertension es la causa prevenible méas importante de enfermedades
cardiovasculares y accidente cerebro vascular del mundo. Si no se controla, la
hipertension puede provocar infarto de miocardio e insuficiencia cardiaca. Los
vasos sanguineos pueden desarrollar protuberancias (aneurismas) y zonas
deébiles, que los hacen mas susceptibles de obstruirse y romperse. La HAS
puede ocasionar que la sangre se filtre en el cerebro y provocar un accidente
cerebrovascular. Otras de sus consecuencias son deficiencia renal, ceguera y
deterioro cognitivo (Mancia et al., 2023; OMS, 2015; OPS, 2023a)



Las consecuencias de la HAS para la salud se pueden agravar por otros
factores que aumentan las probabilidades de sufrir un infarto de miocardio, un
accidente cerebrovascular o insuficiencia renal. Entre ellos cabe citar el
consumo de tabaco, una dieta poco saludable, el uso nocivo del alcohol, la
inactividad fisica y la exposicion a un estrés permanente, asi como la
obesidad, el colesterol alto y la diabetes mellitus (Mancia et al; 2023; OPS,
2023a).

2.1.6. Metas y tratamiento de la hipertension arterial sistémica

Las metas dependen de las caracteristicas de paciente (Tabla 4). Las metas
complementarias para la salud cardiovascular son, mantener un indice de
masa corporal <25 kg/m?; colesterol total <200 mg/dL; evitar o suprimir el

tabaquismo y disminuir el consumo excesivo de sodio y de alcohol.

Tabla 4: Metas del tratamiento antihipertensivo

Metas PA
Meta general < 140/90 mmHg
Personas con diabetes <140-80 mmHg
Personas mayores a 60 afios <150/90 mmHg

Fuente: Gopar-Nieto et al., 2021; PROY-NOM-030-SSA2-2017, 2017.

2.1.6.1. Tratamiento no farmacolégico

Una vez diagnosticada la HAS, se debe comenzar con un tratamiento
conductual, es decir, cambios en el estilo de vida, los cuales pueden prevenir
o retardar las complicaciones de la enfermedad, como el control de peso, la
actividad fisica practicada de manera regular; la reduccion del consumo de
alcohol y de sal, la ingestion adecuada de potasio y una alimentacion
equilibrada (Centro Nacional De Excelencia Tecnolégica en Salud
[CENETEC], 2021a, 2021b; PROY-NOM-030-SSA2-2017, 2017; Mancia el al.,
2023.
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1. Mantener un peso normal, es decir un IMC de >18 y <25 Kg/m?, para la
poblacion general. Cada pérdida de 5 kg de exceso de peso puede reducir
la PAS entre 2 y 10 puntos (CENETEC, 2021a; Mancia el al., 2023;
PROY-NOM-030-SSA2-2017, 2017; OMS, 2023).

2. Realizar actividad fisica de forma regular, como minimo 30 min al dia, de
5 a 7 dias a la semana. El consenso universal apoya la realizacion de
actividad fisica como parte de la terapia en pacientes hipertensos, se
recomienda la actividad fisica de intensidad moderada, en la cual, este
nivel de intensidad, alcanza una frecuencia cardiaca maxima entre 60 y
80%. La principal guia para la realizacion de ejercicio aerdbico es la
frecuencia cardiaca, entre 60 y 80% de la frecuencia cardiaca maxima, la
cual puede ser medida usando algun sistema de monitoreo, o bien, a
través de la prueba de esfuerzo; sin embargo en pacientes hipertensos
controlados, la frecuencia cardiaca maxima (FCM), puede ser calculada
mediante la férmula: FCM=220-edad (en afios). Las fases del programa
de ejercicio terapéutico para el paciente hipertenso comprenden una fase
de calentamiento, una fase de ejercicio, tanto aerébico como de
resistencia y por ultimo, una fase de enfriamiento (CENETEC, 2021a).

3. Seguir las recomendaciones del plan alimentario DASH, por sus siglas en
inglés (Dietary Approaches to Stop Hypertension). EI consumo de sal no
debera exceder de 6 g/dia (2.4 g de sodio), pero es recomendable
consumir menos de 3 g/dia, ingerir de 300 a 400 g de fruta y verdura
diariamente, consumo de pescado por lo menos 2 veces a la semana,
reducir el consumo de alimentos de origen animal, colesterol, grasas
saturadas y azucares simples, asi como garantizar la adecuada ingestion
de potasio, magnesio y calcio, mediante el consumo de frutas, verduras,
leguminosas y derivados lacteos desgrasados.

4. Evitar el uso nocivo del alcohol, es decir, limitar su ingesta a no mas 30
mL de etanol al dia.

5. Abandonar el consumo de tabaco y evitar la exposicion a sus productos
(CENETEC, 2021a, 2021b).
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2.1.6.2. Tratamiento farmacoldgico
2.1.6.2.1. Tipos de farmacos

Para iniciar el tratamiento farmacologico, se deben tomar en cuenta algunos
aspectos como la presencia de factores de riesgo (Tabla 2 y 3) y las cifras de
PA, considerando las recomendaciones que se describen en la Tabla 5.

Los medicamentos recomendables para el tratamiento inicial de la HAS son
los natriuréticos, betablogueadores, inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA), antagonistas de los receptores de angiotensina Il (ARA-
II) y Calcio-antagonistas (CaA) de accién prolongada, éstos son denominados
de primera linea, mientras que los farmacos de segunda linea, constituyen la
combinacion de 2 o mas farmacos de la primera linea (CENETEC, 2021a,;
Gopar-Nieto et al., 2021; Mancia el al., 2023).

A. Natriuréticos (antes diuréticos).

El efecto antihipertensivo de los farmacos de este grupo es debido,
principalmente, a la accion natriurética (aumento en la excrecion de sodio),
que finalmente disminuye la respuesta vasoconstrictora. Se pueden dividir en

cuatro subgrupos:

a) Tiazidas: En este grupo se encuentra la clortalidona y la hidroclorotiazida,
se pueden utilizar en la mayoria de los pacientes solas 0 combinadas, siempre
a dosis bajas para evitar los efectos adversos, entre los que destacan la
hipokalemia, las arritmias, la hiperuricemia, favorecer nuevos casos de
diabetes y alterar el metabolismo de los lipidos. (Andrade-Castellanos, 2015;
Gopar-Nieto et al., 2021, Mancia et al, 2023).

b) Diuréticos de asa: Representados por el furosemide que tienen mas efecto
diurético (aumento en la excrecion de agua), que natriurético, por lo tanto son
menos efectivos como antihipertensivos, tienen mas indicacién como parte del
tratamiento en casos de insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal (Gopar-
Nieto et al., 2021, 2011; Mancia et al, 2023).

12



c) Ahorradores de potasio: Como la espironolactona, que sera efectiva en
los raros casos de aldosteronismo y como apoyo en el tratamiento de la

insuficiencia cardiaca (Gopar-Nieto et al., 2021; Mancia et al, 2023).

d) Indapamida: Es un agente de clase Unica, con varios mecanismos de
accion, entre los que destaca su efecto natriurético, favorece la liberacién de
factores relajantes endoteliales y la regresion de la hipertrofia ventricular
izquierda, es neutra metabolicamente, no afecta a la glucosa ni a los lipidos y

revierte la microalbuminuria en el paciente diabético.

Los natriuréticos, son los medicamentos mas frecuentemente recomendados
en el tratamiento combinado, lo que es necesario en la mayoria de los casos
para alcanzar las metas requeridas. El uso de la combinacién de dos farmacos
a dosis bajas y preferentemente en el mismo comprimido, puede simplificar el
tratamiento y facilitar la adherencia (Gopar-Nieto et al., 2021; Mancia et al,
2023).

B. Betabloqueadores (BB)

Disminuyen la PA al disminuir la frecuencia cardiaca y la fuerza de contraccion
miocardica, por lo que disminuyen el consumo de oxigeno y son Utiles en la
angina de pecho, ademas de disminuir la actividad plasmatica de la renina
(Gopar-Nieto et al., 2021; Mancia et al, 2023).

C. Calcioantagonistas (CaA)

Los CaA evitan parcialmente la entrada de Ca** a las células, en general son
considerados sin distincion en un solo grupo, debiendo ser diferenciados en
relacion a su mayor accion, ya sea sobre el corazén como el verapamilo y el
diltiazem y los de mayor efecto a nivel vascular periférico como los derivados
de las dihidropiridinas. Ello es importante al considerar algunas indicaciones y
contraindicaciones, por ejemplo, los primeros tendran mejor respuesta en
pacientes hipertensos isquémicos, pero no deberan ser empleados en
presencia de insuficiencia cardiaca o bloqueo auriculoventricular. Por otro

lado, cualquier tipo de CaA ha demostrado su utilidad en el control de la
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hipertension sistélica aislada, su neutralidad en diabetes y dislipidemia y el
retraso o regresion de la aterosclerosis carotidea y coronaria (Andrade-
Castellanos, 2015; Gopar-Nieto et al., 2021; Mancia et al, 2023).

D. Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA)

Logran el bloqueo del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA), con
eficacia y seguridad, a través de diferentes mecanismos de accion, entre los
que destaca el bloqueo de la enzima dipeptidilcarboxipeptidasa que evita por
un lado la transformacion de la angiotensina | en la Il (vasoconstrictora) y por
otro, la degradacion de la bradicinina (vasodilatadora). Como todos los
bloqueadores del SRAA, inhiben la liberacion de aldosterona, disminuyendo el
intercambio de Na*/K* en el tubulo contorneado distal y la retencion de potasio;
por lo que, se debe tener cuidado al usar concomitantemente con otros
farmacos que retengan potasio o0 en estados de hiperkalemia. Estan
contraindicados en el embarazo (Andrade-Castellanos, 2015; Gopar-Nieto et
al., 2021; Mancia et al, 2023).

E. Antagonistas de los receptores AT1 de la angiotensina Il (ARAII)

Bloquean los efectos de la angiotensina Il en el receptor AT1, tanto la que se
forma por el SRAA, como la que se produce de manera local (tisular),
favoreciendo con ello la vasodilatacion, la disminucion de la hipertrofia
ventricular izquierda y del musculo liso vascular, asi como proteccion
endotelial. Se ha observado que ofrecen reduccion rapida de la PA, desde la
semana dos de su administracion. Tienen efectos de organoproteccion
similares a los IECA, con un buen perfil de seguridad y menos incidencia de
eventos adversos. Al igual que los IECA, también retienen potasio, por lo que
se debe tener precaucion en el uso concomitante de ahorradores de potasio 0
en estados de hiperkalemia. Estan contraindicados en el embarazo (Andrade-
Castellanos, 2015; Gopar-Nieto et al., 2021; Mancia et al, 2023).
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2.1.6.2.2. Inicio del tratamiento farmacoldgico
El tratamiento farmacoldgico se inicia en pacientes con HAS etapa 1, que

tengan cifras de PA =2140/90 mmHg, en quienes el tratamiento de cambios en
estilo de vida no haya sido favorable, sin embargo, el consumo de farmacos
puede retrasarse durante algunos meses en pacientes con HAS etapa 1, que
no presenten evidencia de RCV u otros factores de riesgo (Weber et al., 2014).
La guia de practica clinica (CENETEC, 2021b), recomienda iniciar el
tratamiento farmacolégico inmediatamente en pacientes con HAS 2, PAS2160
mmHg y PAD=100 mmHg, sin dafio a 6érganos blandos (DOB), ni otros factores

de RCV; asi como en elevacion persistente de PAS y PAD.

Se debe comenzar con monoterapia, utilizando diuréticos del tipo de tiazidas.
Los farmacos deben usarse con prescripcion razonada, a dosis bajas e
incrementar gradualmente, dependiendo de la respuesta y control de la
presion arterial en intervalos de 4 semanas (a menos que se presenten efectos
adversos y obligue a cambiar el tratamiento) y administrar las dosis maximas
de los farmacos prescritos antes de agregar un segundo o tercer farmaco en
el régimen elegido. La combinacion de medicamentos de primera linea, se
realizara cuando las cifras de presion arterial continban por arriba de la
meta=20 mmHg para PAS210 mmHg para PAD. En caso de requerir la
combinacion de 3 farmacos, se recomienda: 1) Tiazidas, mas 2) IECA o ARA
II, mas 3) CaA, no combinar IECA y ARA-II en un mismo régimen terapéutico,
para el paciente con HAS (CENETEC, 2021b; Gopar-Nieto et al., 2021; Mancia
et al, 2023; Weber et al., 2014).

Para determinar el tratamiento farmacoldgico, se hace uso de los criterios
descritos en la Tabla 5 mientras que en la Tabla 6, se describen los farmacos
que se indican en el compendio nacional de insumos para la salud, para la
atencion de los pacientes con hipertension en México, asi como sus efectos
adversos, esto ultimo, genera en algunos pacientes intolerancia y necesidad
cambiar periédicamente su tratamiento, hasta encontrar el mas adecuado para

su condicion, generando dafios a su salud y un incremento en los costos del
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tratamiento (CENETEC, 2021b; Gopar-Nieto et al., 2021; Mancia et al, 2023;

Weber et al., 2014).

Tabla 5. Tratamiento farmacolégico recomendado para el paciente con hipertension arterial
sistémica con o sin condiciones asociadas.

Terapia segunda

Condicion Meta Terapia primera linea linea Observaciones
Sin condiciones especiales
Diuréticos de tiazidas, IECA o No se
Hipertension ARA I, CaA, BB Considerar el recomienda
inicio de la terapia con I monoterapia con
Hipertension arterial combinaciones de farmacos de fg%n;&nsag?nﬁ‘:’ni?a BB en enfermos
diastélica con o sin < primera linea si la presion arterial line ap 260 afios de
hipertension sistélica  140/90  sistdlica es =20 mmHg o presion edad.
>140/90 mmHg mmHg  arterial diastélica 210 mmHg de Vigilar presencia
la meta de hipocalemia
. i . I . Combinaciones de
Hipertension arterial Diuréticos Tiazidicos, ARA I, ) 4
sistolica aislada CaA farmaco|§ de primera
inea
Con condiciones especiales
Adulto mayor con HAS >80 Titular dosis de
sistolica aislada (en afios: Diuréticos diurético y/o CaA
ausencia de <150 CaA No se
insuficiencia cardiaca) mmHg recomienda BB
. . Considerar un
D:i‘i?;g‘:#";:jﬁc:" Combinacién con g;ugitfig?ngfsgi
enfermedad renal, < IECA0ARAII CaA nefropatia
cardiovascular y otros patia y
factores de riesao 130/80 sobrecarga de
g mmHg volumen
Diabetes mellitus no I L
Lo . IECA 0 ARA Il CaA Diuréticos Combinacién de
incluida en la categoria o
anterior tiazidicos IECA+CaA
<
Sindrome metabolico 140/90 IECA o0 ARA I, CaA
mmHg
Enfermedad Evgﬁgg;ﬁé?’mo
girrc::r?:zzcglt?; IECA 0 ARALI CaA combinacién de
P IECA con ARA
Angina estable BB
Con el uso de
Infarto del miocardio < BB, IECA (ARA Il en caso de CaAssiel BB esta BB, vigilar los
reciente intolerancia a IECA) contraindicado datos de falla
140/90 .
cardiaca aguda
g Diuréticos (asa o ahorrador de IECA con hidralazina
L . . siel IECA 0 el ARA Titular dosis de
Insuficiencia cardiaca Il potasio), BB, IECA (ARA Il en .
caso de intolerancia a IECA) estan IECA 0 ARA
contraindicados.
. . . - Combinaciones de
Hipertrofia ventricular [ECA 0 ARA Il CaA Diuréticos de ., .
izquierda Tiazidas farmaco|§ de primera
inea
. 130/80
Insuficiencia renal mmHg IECA0ARAI
L Monitoreo de la
, L Combinaciones de I
Nefropatia no diabética  140/90 I . 4 funcion renal y
con proteinuria mmHg IECA o ARA Il, Diuréticos farmacos de primera de los niveles de

linea

potasio

Fuente: CENETEC, 2021a; PROY-NOM-030-SSA2-2017, 2017.
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Tabla 6. Principales medicamentos de primera linea indicados en el tratamiento de hipertension
arterial dentro del compendio nacional de insumos para la salud y efectos adversos.

Dosis

Clase Principio Activo Recomendada Presentacion Efectos Adversos
. - 12.5A 100 Anorexia nausea, vomito dolor
Hidroclorotiazida mg/dia Tabletas 25mg  op4ominal e hipokalemia.
N?ita"zl;g?ég:o Hiponatremia, hipokalemia,
. . hiperglucemia, hiperuricemia,
Clortalidona 25a50mg/dia  Tabletas 50 mg hipercalcemia. anemia _ aplastica.
hipersensibilidad y deshidratacion.
o 5a 10 mg cada Cefalea, fatiga, nausea, astenia,
Amlodipino 24 horas. Tabletas 5 mg somnolencia, palpitaciones y mareo.
30a120 mg/dia  Capsula 10 mg
Nausea, mareo, cefalea, rubor,
Nifedipino 30a60mg/dia  Comprimido 30  hipotension arterial, estrefiimiento y
mg edema
CaA Nausea, mareo, cefalea, rubor,
Felodipino 5a10mg Tabletas 5mg  hipotension arterial, estrefiimiento y
edema.
- , Tabletas o Cefalea, cansancio, estrefiimiento,
Diltiazem 240 mgfdia grageas 30 mg  taquicardia, hipotension, disnea.
80 ma/di Tabletas o Nausea, mareo, cefalea, rubor,
Verapamilo mg/dia grageas 80mg  hipotension  arterial, ~estrefiimiento,
edema.
Tos seca, dolor toracico, proteinuria,
Captopril 50a 150 mg/dia  Tabletas25mg cefalea, disgeusia, taquicardia,
hipotensién, fatiga y diarrea.
IECA
Enalapril , Cefalea, mareo, insomnio, nausea,
Lisinopril 10a40mg/dia  Tabletas10Mg  giarrea " exantema, angioedema y
Ramipril agranulocitosis
Bradicardia, hipotension,
estrefiimiento,  fatiga,  depresion,
insomnio, alucinaciones,
Clorhidrato de 80 ma/dia Tabletas 10y 40  hipoglucemia, broncoespasmo,
Propanolol 9 mg hipersensibilidad. ~La  supresion
brusca del medicamento puede
BB ocasionar angina de pecho o infarto
del miocardio.
Hipotensiéon  arterial,  bradicardia,
nauseas, vomitos, dolores
Metoprolol 20021200 mg  Tabletas 100 mg abdominales, fatiga, depresion,
diarrea y cefalea
Azilsartan Cefalea, mareo, diarrea, ndusea,
m ; 80 mg/dia Tableta80 mg  aumento de la creatinfosfokinasa en
edoxomilo
sangre.
ARAII Losartan Vértigo, hipotension ortostatica y
potasico 50 mg Tabletas 50 mg erupcion cutanea ocasionales.
. 150 a 300 Tabletas 150 0 Fatiga, edema, nausea, vomito,
Irbezartan mg/dia 300 mg mareo, cefalea.
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Dorsalgia, diarrea, sintomas

N . Tabletas o ’ . .
Telmizartan 40 mg/dia . seudogripales, dispepsia dolor
g capsulas 40 mg gbdomigalF.) pep y
. . Comprimidos 80  Vértigo, insomnio, rash y disminucion
Valsartan 80 mg/dia mg de la libido.
Mononitrato de . Cefalea, vertigo, nausea, vomito,
isosorbida 60a 120 mg/dia  Tabletas 20 mg hipotensién arterial y taquicardia.
. Capsula o Hig(t)itrg{;Siégincopgosgé:‘zlléa argt?a;eig’
Prazosina 1.5 a 20 mg/dia comprimido 1 palpitacibnes, néhsea, ta’quicardia:
mg somnolencia y debilidad.
Vasodilatador — .
Tableta10mgo Cefalea, taquicardia, angina de
. . , solucion pecho, bochornos, lupus eritematoso
Hidralazina 20 a 150 mg/dia inyectable 10y generalizado, ~ anorexia,  nausea,
20 mg acufenos, congestion nasal, lagrimeo,

conjuntivitis, parestesias y edema.

Fuente: CENETEC, 2021a; Diario Oficial de la Federacion, 2023.

La combinacion de las medidas no farmacologicas, son definitivamente
necesarias para prevenir o atenuar la HAS, asi como las complicaciones, no
obstante, la mayoria de pacientes requieren del uso de farmacos
antihipertensivos, que utilizados de manera adecuada, de acuerdo con las
caracteristicas particulares de cada individuo, logran modificar el curso de la
enfermedad, sin embargo, un importante nimero de pacientes permanece
vulnerable a las complicaciones de la HAS y a los efectos adversos de la
medicacion, aunado a los gastos que representa la compra de estos, ya sea
para el paciente o para el sistema de salud, teniendo repercusiones
econOmicas. Las alternativas farmacoldgicas a partir de productos naturales,
podrian contribuir a reducir el impacto de esta enfermedad, sobre todo si se
trata de un producto de consumo habitual, por lo tanto, aceptado culturalmente

y que ademas sea de bajo costo.

2.2. Hibiscus sabdariffa

Hibiscus sabdariffa L (HS), comunmente conocido como flor de jamaica en
México, es un arbusto anual, perenne, que pertenece a la familia Malvaceae.
Es originaria de India y Malasia, sin embargo, su cultivo se ha extendido a todo

el mundo en regiones tropicales y subtropicales, como China, Tailandia,

18



Indonesia, Egipto, Sudan, Arabia Saudita, Taiwan, Vietham, Nigeria y México
(Da-Costa-Rocha, et al., 2014; Guardiola y Mach, 2014; Montalvo-Gonzélez et
al., 2022; Salem et al., 2022).

Actualmente, China es el principal productor a nivel mundial, seguido de India,
Sudéan, Uganda, Indonesia, Malasia y en séptimo lugar lo ocupa México.
Dentro del territorio nacional el estado de mayor produccion de jamaica es
Guerrero (con aproximadamente el 75% de la produccion), seguido de

Oaxaca, Michoacan, Nayarit y Puebla, principalmente (Espinosa, 2018).
2.2.1. Morfologia

Puede alcanzar los 2.4 metros de altura, con tallos tipicamente rojos,
cilindricos y lisos. Las hojas son alternas, de 7.5-12.5 cm de largo, verdes con
venas rojizas y peciolos largos o cortos (Islam, 2019). Las hojas inferiores son
profundas, contiene de 3 a 5 o incluso 7, de forma lobada (Guardiola y Mach,
2014). Sus flores nacen individualmente en las axilas de las hojas, miden 12.5
cm, son amarillas, rosas, casi marrén y se vuelven rosadas al marchitarse. El
caliz tipicamente rojo, consta de 5 grandes sépalos con un collar (epicalyx)
con 8 a 12 bracteolas delgadas y puntiagudas, alrededor de la base empieza
a aumentar, se vuelve carnoso, crujiente pero jugoso de 3.2-5.7 cm de largo y
encierra completamente la cadpsula aterciopelada de 1.25 a 2 cm de largo, de
color verde, cuando aun no esta maduro, con 5 valvulas y cada una contiene
de 3 a 4 semillas con forma de rifidbn y tamafio de 3 a 5 mm de largo, color
marrén claro. La capsula se vuelve marrén y se divide cuando estd madura y
seca. El caliz, los tallos y las hojas, tienen un sabor acido, muy parecido al del
arandano (Da-Costa-Rocha, et al., 2014; Guardiola y Mach, 2014; Montalvo-
Gonzalez et al., 2022; Salem et al., 2022).
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2.2.2. Usos
2.2.2.1. Culinarios

Se utilizan calices frescos o0 secos de HS, en la preparacion de bebidas a base
de hierbas, bebidas calientes y frias, bebidas fermentadas, vino, mermeladas,
confituras, gelatinas, helados, chocolates, pudines y pasteles (Islam, 2019;
Lépez-Romero et al., 2018). En Egipto, los calices carnosos, se utilizan en la
fabricacion de té y de bebidas fermentadas, mientras que en Sudan y Nigeria,
los calices son hervidos con azucar, para producir una bebida conocida Como
"Karkade" o "Zoborodo" (L6pez-Romero et al., 2018). En México, los célices
de la planta se utilizan en la preparacion de una bebida refrescante
ampliamente consumida por la poblacién, lo que le confiere importancia tanto
econdémica como cultural, esta bebida se conoce como "agua de jamaica" o té
de jamaica (Duarte-Valenzuela, et al., 2016). En la India, los calices también
son utilizados como colorantes y aromatizantes e ingrediente en el ron. Las
semillas se comen tostadas o molturadas, mientras que las hojas y los brotes
se comen crudos o cocidos, o como vegetales de sabor acido (Guardiola y
Mach, 2014; Lopez-Romero et al., 2018). En Sudéan, las hojas se consumen
verdes o secas, cocido con cebollas y cacahuates, mientras que en Malasia
las hojas cocidas se comen como verduras. En Africa, las semillas se tuestan
y se trituran para utilizarse durante las comidas, como sopas y salsas
aceitosas, otro uso de la semilla es como sustituto del café (Da-Costa-Rocha,
et al., 2014; Guardiola y Mach, 2014; Montalvo-Gonzalez et al., 2022; Salem
et al., 2022).

2.2.2.2. Medicinas locales y tradicionales

HS ha sido ampliamente utilizado como medicamento local. En India, Africa y
México, las infusiones de hojas o célices, se utilizan tradicionalmente por sus
efectos diuréticos, colerécticos, febrifugales e hipotensores, disminuyendo la
viscosidad de la sangre y estimulando la peristalsis (Izquierdo-Vega et al.,

2020). En Egipto, los preparativos de los calices han sido utilizados para tratar
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enfermedades cardiacas y nerviosas y también como diurético. En Egipto y
Sudan, una infusion de los célices "Karkade", se usa para ayudar a reducir la
temperatura corporal. En el norte de Africa, se utilizan preparaciones de
calices para tratar dolores de garganta y tos, asi como problemas genitales, la
pulpa de hoja emoliente se utiliza para tratar heridas externas y abscesos. En
la India, una decoccién de las semillas, se utiliza para aliviar el dolor en la
miccion y la indigestion. En Brasil, se cree que las raices tienen propiedades
estomacales y emolientes. En la medicina popular China, se utiliza para tratar
trastornos hepaticos y presion arterial alta. En Iran, el té es un tratamiento
tradicional para la hipertension, mientras que en Nigeria, la decoccion de las
semillas, se utiliza tradicionalmente, para mejorar o inducir la lactancia en
casos de poca producciéon de leche (Da-Costa-Rocha, et al., 2014; Guardiola
y Mach, 2014; Izquierdo-Vega et al., 2020; LOopez-Romero et al., 2018;
Montalvo-Gonzalez et al., 2022; Salem et al., 2022; Sumaya-Martinez et al.,
2014).

2.2.2.3. Otros usos

HS también es utilizada por su potencial para producir fibras empleadas en la
elaboracion de telas para ropa, sabanas, redes de pescar, cuerdas etc.
Ademas, las hojas se usan como forraje para animales y el aceite para la
fabricacion de alimento para ganado. En Malasia, se usa para la elaboracion
de jabones (Da-Costa-Rocha, et al., 2014).

2.2.3. Contenido
2.2.3.1. Valor nutricional

La composicién nutricional de HS varia entre estudios, probablemente debido
a las diversas variedades, caracteristicas genéticas, ambientales y propias de
las caracteristicas del cultivo y cosecha de la planta. En la Tabla 7, se describe

el contenido nutricional promedio de los célices.
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Tabla 7. Contenido nutricional de los calices frescos de Hibiscus sabdarifa

Calices frescos

Contenido
Cantidad por 100g
Proteina 29
Grasa 0.1g
Carbohidratos 10.2 ¢
Fibra 23¢
Vitamina C 14 mg
B- caroteno 300 ug
Calcio 150 mg
Hierro 3mg

Fuente: Islam, 2019 Padmaja, Sruthi y
Vangalapati (2014).

2.2.3.2. Componentes bioactivos

Los principales constituyentes fitoquimicos de HS, relevantes en el contexto
de sus propiedades farmacoldgicas, son acidos organicos, antocianinas,
polisacéaridos y flavonoides. Los fitoquimicos, se refieren a los compuestos
bioactivos no nutritivos, que se encuentran naturalmente en casi todas las
partes de la planta, como flores, hojas, tallos, raices, corteza, semillas. Estos
fitoquimicos actuan de manera protectora en los seres humanos, mediante la
prevencion de muchas enfermedades degenerativas y procesos patologicos,
mostrando actividad antioxidante (Castafieda y Caceres, 2014; Da-Costa-
Rocha, et al., 2014; Guardiola y Mach, 2014; Hopkins et al., 2013; Islam, 2019;
Izquierdo-Vega et al., 2020; Vargas-Leon et al., 2018).

Los pétalos secos, contienen principalmente antocianinas, fenoles vy
flavonoides, asi como saponinas y taninos. Las hojas contienen flavonoides,
saponinas, fenoles, taninos, esteroides y glucésidos. Entre estos, los
flavonoides y los compuestos fendlicos, tienen gran contribucion. La
fitoquimica de las hojas, incluye carbohidratos, acidos grasos, niacina, tiamina,
riboflavina, B-caroteno, colesterol, almidon, celulosa, fibra y minerales como

calcio, fosforo, hierro. Se aislaron Kaempferol-3-O-rutinosida, Kaempferol-3-
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O-glucopiranésido, quercetina, citrusina a partir del extracto acuoso de hojas.
Flavonoides, saponinas, compuestos fendlicos, taninos, esteroides,
glucosidos y alcaloides también estan presentes en el tallo y la raiz de la planta
de Jamaica. En las raices se encuentran acido tartarico y saponinas (Hopkins
et al., 2013; Da-Costa-Rocha, et al., 2014; Guardiola y Mach, 2014; Islam,
2019; Izquierdo-Vega et al., 2020; Vargas-Leon et al., 2018).

En los calices, se encuentran antocianinas en un 1.5 % (delfinidina-3
sambubiésido o hibiscina, cianidina 3 sambubidsido, cianidina 3-
monoglucdsido, delfinidina 3-monoglucoésido), acidos organicos, en un 15-
30%, que estabilizan a las antocianinas (principalmente acido citrico, malico,
protocatéquico, tartarico y ascorbico), el 50 % corresponde a polisacéaridos
mucilaginosos (acidos urénicos en forma de sal y el resto ramnosa, arabinosa
y pequefias cantidades de glucosa, xilosa y manosa), flavonoides
(principalmente quercetina, gossipitrina, gosipetina, hibiscitrina y su aglicona
hibiscetina), saponinas (B-sitosterol-B-D-galactopirandsido), fitosteroles (B-
sitosterol, camposterol, ergosterol, estigmasterol), pectina y fibra (Castafieda
y Caceres, 2014; Guzman-Ortiz et al., 2016; Islam, 2019; Izquierdo-Vega et al;
Vargas-LeoOn et al., 2018).

Estos compuestos bioactivos, han sido objeto de estudio, con el fin de evaluar
su efectividad y tolerabilidad en el tratamiento de la hipertension, los cuales se

han llevado a cabo in vitro, en modelos animales y en humanos.
3. Antecedentes
3.1. Estudios de la actividad antihipertensiva de Hibiscus sabdarifa
3.1.1. Invitro

Ajay, Chai, Mustafa, Gilani y Mustafa, (2007), investigaron los mecanismos
antihipertensivos de un extracto crudo de calices de HS sobre anillos de aortas
toracicas de ratas espontaneamente hipertensas, estudio realizado en

Malasia. Se usaron célices de una plantacion local; los calices se lavaron y
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posteriormente fueron secados en horno a 50 °C para molerse. El polvo
obtenido, se someti6 a extraccion exhaustiva en soxhlet, usando como
disolvente metanol, a continuacion se evaporo el solvente usando un rotavapor
(con temperatura de bafio de 40 °C), para finalmente liofilizarse. Los animales
utilizados fueron machos de 20 a 21 semanas de edad con hipertension
establecida (PAS2175). Las ratas se anestesiaron para extraer la aorta
toracica, a la que se le retir6é la grasa y el tejido adiposo conectivo, luego se
cortaron en anillos de 3-5 mm de largo. Los anillos se suspendieron
horizontalmente en camaras de tejido, donde se determiné la capacidad de
respuesta contractil de éstos. Una vez determinada, los anillos se pusieron en
contacto con KCI o fenilefrina y distintas concentraciones del extracto de HS
(10 ng/mLt mg/mL), mediante la adicién de concentraciones acumulativas del
extracto de HS al bafio de tejidos a intervalos de 3 min entre concentraciones
sucesivas. Para confirmar la dependencia del efecto relajante del extracto de
HS, sobre el endotelio, se indujeron las contracciones por fenilefrina en anillos
desprovistos de éste. Se determin6 que los anillos tratados con las
concentraciones sucesivas del extracto de HS, inhibieron las contracciones
hasta en 86.01+4.84% para fenilefrina, en comparacion con KClI, que las
inhibié en 27.9+4.36%. Se observd que la eliminacién del endotelio atenud
significativamente las respuestas vasorelajantes a todas las concentraciones
de HS. En este estudio, también se probo el efecto relajante con
pretratamiento de los anillos con atropina (1 M), I-NAME (10 M), azul de
metileno (10 M) e indometacina (10 M), observandose un bloqueo significativo
de la relajacién en los tres primeros. De igual manera, se evaluaron las
relajaciones dependientes e independientes del endotelio, inducidas por
acetilcolina y nitroprusiato sédico, resultando significativamente mejores en los
anillos aorticos pretratados con extracto de HS en comparacion con los
observados en los anillos de aorta de control. Estos resultados demostraron
gue el extracto de HS tiene un efecto vasodilatador en los anillos aérticos

aislados de ratas hipertensas. Los autores sugieren que esto se debe a la ruta
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relajante del 6xido nitrico, derivado del endotelio-cGMP vy la inhibicién del flujo

de calcio (Ca?*) en células del musculo liso vascular.

En 2009, en Senegal, Sarr et al., realizaron un ensayo in vitro con extracto
crudo de calices secos y molidos de HS, en aorta toracica aislada de ratas
Wistar, para determinar las sustancias bioactivas responsables de los efectos
vasculares de HS, asi como sus mecanismos de accion. Los calices de HS se
obtuvieron de un mercado local, fueron secados durante una semana a
temperatura ambiente y posteriormente molidos. El extracto se obtuvo a partir
de 500 g de los célices molidos, con etanol al 60%, por maceraciéon durante 2
h a temperatura ambiente, posteriormente se filtr6 en condiciones de vacio y
por ultimo, se evaporo el solvente durante 3 dias a 40 °C hasta obtener un
extracto crudo seco. Posteriormente pasd por etapas de separacion con
ciclohexano, diclorometano, acetato de etilo y butanol para terminar como un
extracto enriguecido después de dos horas de decantacion, a continuacion,
los extractos fueron lavados con sulfato soédico anhidro y mezclados con agua
residual para finalmente filtrarse. Se utilizaron ratas Wistar machos de 150 a
200 g, a las que se les extrajo la aorta toracica, a un grupo se les retiro el tejido
conectivo, mientras que otro grupo de aortas se manipul6 con tejido conectivo,
todas se cortaron en anillos de 3-4 mm, que fueron suspendidos en camaras
de bafios de 6rganos, donde se determind el efecto vasorelajante del extracto
de HS. Los resultados mostraron relajacion significativamente menor en anillos
sin endotelio (23.93+0.48 %), en comparacion con los anillos con endotelio
(66.57+8.07 %), que sugiere, segun los autores, que el efecto relajante se
debe a mecanismos dependientes e independientes del endotelio. El extracto
de acetato de etilo provoca una vasorelajacion significativamente menor que
el extracto bruto, mientras que el extracto butandlico mostr6 una
vasorelajacion significativamente mayor que el extracto crudo. Asi mismo, se
estudié el comportamiento de las enzimas NO-sintasa y la ciclooxigenasa,
principales enzimas responsables de la relajaciébn vascular, usando sus
inhibidores L-NAME e indometacina, respectivamente, donde Unicamente la
NO-sintasa se activa después de la administracion del extracto HS.
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En el afio 2010, Ojeda et al., realizaron un estudio para determinar la inhibicion
de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) de un extracto de calices de
HS. Los calices utilizados provenian de un cultivo controlado en Xochiatepec,
municipio de Morelos, México, estos fueron secados en condiciones de
obscuridad, posteriormente se obtuvo un extracto acuoso, sometiendo a
ebullicion durante 2 h, 500 g de los calices en 200 mL de agua, posteriormente
este extracto se liofilizo. Parte de este extracto seco se mezcl6 con metanol o
acetonitrilo, para aislar las antocianinas presentes, encontrando en mayor
abundancia delfinidina-3-O-sambubiosido y cianidina-3-O-sambubiosido. La
ECA se obtuvo de pulmén de conejo y la actividad inhibitoria, se cuantificd
registrando la hidrolisis del reactivo FAPGG por la ECA, con y sin el extracto
de HS, usando como referencia el farmaco lisinopril. Los resultados indicaron
que delfinidina-3-O-sambubiosido tiene un ICso= 84.55+2.21 pg/mL vy
cianidina-3-O-sambubiosido ICso= 68.41+2.87 ug/mL, asimismo, se registrd un
porcentaje de inhibicion de 79.27+9.81% y 68.7+3.61, respectivamente,
mientras que en lisinopril fue de 87.18+1.16%, es decir, las dos antocianinas
presentan inhibicion de la ECA, sin embargo, delfinidina-3-O-sambubiosido,
tiene un porcentaje de inhibicion similar al farmaco de referencia. El estudio

sugiere que esta actividad se debe a la competencia por el sitio activo.
3.1.2. Estudios en animales

Odigie, Ettarh y Adigun, en el 2003, realizaron un estudio en ratas para evaluar
el efecto antihipertensivo de un extracto de HS, preparado a partir de pétalos
secos molidos. El extracto se preparé disolviendo el polvo de pétalos de HS
en agua a una temperatura de 100 °C; se dej6é reposar durante una hora a
temperatura ambiente, a continuacién la mezcla se agité vigorosamente y de
manera intermitente, para posteriormente tamizar el residuo. La solucion se
filtr6 dos veces y se evaporo hasta obtener un residuo pastoso de volumen
constante a una temperatura de maxima 50 °C durante dos dias. Este residuo
pastoso se almacend en refrigeracion hasta su uso. El extracto se administré

por 14 semanas en ratas Sprague-Dawley, las cuales se dividieron en tres
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grupos: 1) Ratas hipertensas (2K-1C+HS) a las que se le administraron 250
mg/kg/dia del extracto de HS en el agua de consumo. 2) Ratas hipertensas
(2K-1C+HS) a las que no se les administré ningun tratamiento y 3) Grupo
control, ratas sin hipertension ni tratamiento. Demostraron que la
administracion cronica de un extracto de pétalos secos disminuyo
significativamente (p<0.001) la presion arterial en comparacién con el grupo al
gue no se le administro el extracto, y que ademas, después de 8 semanas de
tratamiento, las ratas del grupo experimental no mostraron diferencia en las
cifras de presion arterial con el grupo control. En este estudio también se
extrajeron 6rganos como el corazon y los rifiones; se midio la cantidad de
orina, el peso inicial y el final de los animales, se midieron electrolitos
plasmaticos (sodio y potasio); asi como cloro y creatinina. Se encontré que la
hipertrofia cardiaca asociada con las etapas establecidas de la hipertension,
se atenud significativamente después de la administracidn crénica del extracto.
Los electrolitos séricos no fueron significativos, pero en el grupo experimental
se observo una tendencia a la retencion de potasio. En este estudio no hubo
diferencia en la tasa de flujo de orina, lo que sugiere que la diuresis, no es el
principal mecanismo de la accion antihipertensiva de HS. Los resultados
antipertensivos hacen referencia al contenido de antocianinas y vitamina C,
los cuales son potentes antioxidantes, asi mismo, se atribuye a la retencion de
potasio en el grupo experimental, pues no sélo disminuye la retencion de Na*,
K*y CI, sino que también estimula la preservacion de la funcién de las células

endoteliales y mejora la adherencia aértica en ratas hipertensas.

Durante 2007, en Colombia, Marquez, De La Rosa, Rivero y Medina,
demostraron el efecto diurético de extractos de calices de HS a diferentes
concentraciones, comprarandolos con hidroclorotiazida y furosamida, ambos
a dosis de 20 mg/kg. Los calices se obtuvieron de un cultivo del municipio de
Sincelejo, fueron secados en un secador solar a 55 °C y posteriormente se
molieron, a partir de este polvo por diferentes métodos, se obtuvieron los
extractos. El extracto acuoso fue obtenido a partir de 200 g de material vegetal
y sometido a remojo durante 3 h. Este extracto fue filtrado y liofilizado y
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después sometido a cromatografia flash en fase reversa con etanol, y a
continuacion, esta fraccion fue concentrada a presién reducida en un
rotaevaporador, para eliminar el exceso de solvente. El extracto total liofilizado
y la fraccion etandlica, se administraron a una concentracion de 20 y 200
mg/kg, respectivamente; mientras que el extracto total acuoso, obtenido por
infusion durante 10 min, se administr6 en una dosis Unica de 20 g/kg; y el
extracto total acuoso liofilizado, destinado a la evaluacion del dafio
histopatolégico a 400 mg/kg. Los extractos fueron administrados a ratas
albinas macho, cepa Wistar, de 9 semanas de nacidas, con un peso
comprendido entre 240y 340 g. Se determiné el volumen urinario, la excrecion
de electrolitos en orina y pH. Los resultados mostraron que el tratamiento con
mayor efecto diurético, fue la fraccién en etanol del liofilizado en dosis de 20
mg/kg (9.25 mL) que inclusive tuvo mayor efecto diurético que los controles
positivos hidroclorotiazida (8.94 mL) y furosamida (4.8 mL), también se
observé una actividad similar en el grupo tratado con el extracto total acuoso
sin liofilizar (infusién) 20 g/kg (7.84 mL). El resto de los extractos se mantuvo
entre 3.8 y 4.79 mL, mienras que en el grupo blanco fue de 3.9 mL. En cuanto
a la excrecion de electrolitos (Na*y K*) en orina, la fraccién en etanol liofilizada
(20 mg/kg), generé menor eliminacion de estos electrolitos comparado con el
resto de tratamientos, es decir presenta una diuresis de tipo no electrolitico. El
extracto total acuoso liofilizado en dosis de 400 mg/Kg de peso, no induce
alteraciones macromorfologicas y tampoco histopatolégicas, confiriendo estos
beneficios a la actividad antioxidante de las antocianinas presentes en los

céalices.

En 2014, Joven et al., probaron un extracto de calices de HS (no se especifica
la preparacion), en ratas espontaneamente hipertensas, a las cuales se les
administré una toma diaria de 60 mg/kg, durante una semana, generando la
reduccion significativa de la PA al dia 7 y la disminucion de la PAD en 25%
(22-23 mmHg). Asi mismo, en un experimento separado, se incluyeron grupos
tratados con solucion salina (control), furosemida (6 mg / kg) y dos dosis
diferentes del extracto de HS, para evaluar el efecto diurético de un extracto
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de HS en ratas. Mostrando en 24 h, el aumento significativo del volumen
urinario de ratas tratadas con el extracto de HS, respecto al grupo control. Los
autores atribuyen los resultados al contenido de polifenoles presentes en los

calices de HS.

Nurfaradilla et al. (2019) compararon el efecto de la coadministracion de un
extracto macerado de HS (El extracto contenia delfinidina 3 sambubiosido y
cianidina 3-sambubiosido) mas captopril, contra la administracion de HS y
captopril solos, sobre la presion arterial y los biomarcadores del sistema
renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) en ratas Sprague Dawley
hipertensas (2K1C). Las ratas se dividieron aleatoriamente en siete grupos
(n=6), un grupo control (sanas) y seis grupos de ratas hipertensas. 1 grupo
control negativo (ratas hipertensas sin tratamiento), 1 grupo control positivo
(4.5 mg de captopril/200 g de peso corporal por via oral), 1 grupo de HS solo
(30 mg/200 g de peso corporal por via oral), y 3 grupos de tratamiento que
recibieron HS (15, 30 o 60 mg/200 g de peso corporal por via oral) mas
captopril (4.5 mg/200 g de peso corporal por via oral). El tratamiento dur6 2
semanas. Todos los tratamientos farmacoldgicos redujeron significativamente
la PAS, PAD (p<0.05) hasta acercarse al nivel de las ratas sanas. El
tratamiento con captopril fue mas efectivo para reducir la PA que el extracto
de HS (P<0.05), lo que demostré que el extracto acuoso de HS por si solo
puede reducir la presion arterial, pero no proporciona ningun beneficio
adicional al combinarse con captopril. El nivel de renina plasmatica, la
actividad de ECA en suero y el nivel de angiotensina Il en plasma también se
redujeron significativamente hasta niveles cercanos al grupo control sano en

todos los grupos de tratamiento (p<0.05).

En 2022 Ugwu et al., indujeron hipertension en ratas Wistar afiadiendo NacCl
al 8% a su dieta durante seis semanas. Las ratas se dividieron aleatoriamente
en 7 grupos (n=5). El grupo 1 fue el grupo control (ratas sanas), los grupos 2
y 3 sirvieron como control hipertensivo (negativo no tratado y positivo tratado

con captopril 30 mg/kg respectivamente); los grupos 4, 5y 6 fueron los grupos

29



de tratamiento y se les administraron diferentes dosis de antocianinas (50, 100,
200 mg/kg respectivamente), mientras que el grupo 7 recibio 100 mg de
antocianinas y 30 mg de captopril por dia durante 4 semanas. Las antocianinas
del se aislaron de célices de HS utilizando HPLC. Las antocianinas redujeron
significativamente (p<0,05) la presion arterial respecto a los valores basales
en los grupos 3-7. El grupo que mostré una mayor reduccion fue el grupo 7
(HS + Captopril). La reduccion de la presion arterial por las antocianinas se
asoci6 con una reduccion de la ECA sérica y la aldosterona plasmatica en las
ratas hipertensas. Los efectos de las antocianinas sobre la presion arterial y
los biomarcadores del SRAA fueron similares a los del captopril, un farmaco
antihipertensivo de referencia. Los resultados sugieren que las antocianinas
ejercen una importante potencia antihipertensiva en ratas, probablemente

mediada por la reduccion de componentes del SRAA.
3.1.3. Estudios clinicos

En el 2004, en el Hospital Regional General del Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS) de Cuernavaca, Morelos, Herrera-Arellano, Flores-Romero,
Chavez-Soto y Tortoriello (2004), llevaron a cabo una investigacion en dos
grupos de pacientes con hipertensién, a un grupo le administraron 10 g de un
extracto estandarizado de célices secos de HS (9.6 mg de antocianinas) y al
otro 25 mg de captopril durante 4 semanas. Incluyeron sujetos de ambos sexos
entre 30 y 80 afios de edad, con diagndéstico de hipertensién leve a moderada,
que no habian recibido tratamiento antihipertensivo al menos durante el mes
anterior al estudio. Los pacientes fueron designados aleatoriamente, al grupo
experimental (38 personas) y al grupo control (32 personas). La tolerabilidad
terapéutica se midié a través de la presencia e intensidad de los efectos
secundarios producidos por la administracion de los tratamientos. El efecto
hipotensor se calculé como la diferencia con respecto a la PA basal y la
obtenida al final del estudio. La eficacia terapéutica se logré cuando la
disminucién de la PAD fue de 10 mmHg. Al inicio y al final del tratamiento

experimental, realizaron un examen general de orina y determinacion de
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electrolitos de orina a las 24 h. Después de comparar los valores de PA dentro
de los grupos de tratamiento, se detectaron reducciones significativas en
ambos grupos, en el grupo experimental la PAS se redujo 14.5+11.76 (p<0.03),
PAD 11.18+6.91 (p<0.06) y el pulso 2.97+10.23 (p<0.008), mientras que para
el grupo control, los valores fueron PAS 16.43+9.56 (p<0.001), PAD
13.12+7.23 (p<0.01) y pulso 3.31+£9.47 (p<0.0006), no obstante y a pesar que
el efecto hipotensor fue ligeramente mejor en el grupo control, no se
observaron diferencias significativas entre ambos tratamientos (p>0.38,
p>0.25 y p>0.88, respectivamente). La efectividad terapéutica fue de 78.95%
(30 pacientes), para el grupo experimental y 84.98 (27 pacientes) para el
control. En cuanto a las variables de resultado, no se encontraron diferencias
en la tolerabilidad terapéutica, ya que ambos tratamientos fueron igualmente
bien tolerados por todos los pacientes, por lo que fue de 100%. Al final del
estudio, los pacientes tratados con el extracto de HS mostraron un incremento
de la excrecion urinaria de sodio de 106.11+45.04 mEg/L/24 h basal a
125.42453.43 mEQg/L/24 h (p<0.001), sin modificar sustancialmente otros
electrolitos urinarios, incluyendo potasio, un comportamiento similar se
encuentra con la administracion de diuréticos del tipo espironolactona o
antagonistas de aldosterona, que son ahorradores de potasio. Los autores de
este estudio coinciden con previas publicaciones sobre los resultados, que
permiten suponer que el extracto acuoso de HS, ejerce su actividad
antihipertensiva por al menos tres mecanismos de accién especificos:
diurético, vasodilatador e inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina.
También sugieren que se deben al bloqueo de la unién del receptor AT1 a la
angiotensina Il, como en otras especies de plantas con gran contenido de
antocianinas. Otro posible mecanismo antihipertensivo podria ser la
modulacién del canal de Ca?*, ejercida por la quercetina y el eugenol. Es
posible que las procianidinas oligoméricas, que son conocidas por su efecto
inhibidor de la ECA y, ademas, el acetato de potasio, que tiene un efecto
diurético moderado, podria contribuir al efecto antihipertensivo. Este estudio
aporta pruebas adicionales de la inocuidad de la administracion a corto y largo
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plazo del extracto acuoso de HS, ya que no se detectaron efectos secundarios
o intolerancia (Herrera-Arellano et al., 2004).

Herrera-Arellano et al., (2007) realizaron un estudio en humanos en el Hospital
Regional General de Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) de
Cuernavaca, Morelos, con pacientes hipertensos en estadio | y Il, para evaluar
el efecto clinico de un extracto estandarizado de calices de HS, usando como
control 10 g de lisinopril. El extracto se obtuvo de calices de un cultivo
controlado del estado de Sinaloa, elaboraron paquetes de polvo hidrosoluble
en sobres herméticos, de una dosis (250 mg de antocianinas totales), cubiertos
con aluminio. El grupo control recibi6 lisinopril mezclado con colorante y
saborizante artificial, para que luciera igual que el del grupo experimental y fue
empacado de la misma forma. Los pacientes se trataron diariamente durante
4 semanas con 250 mg de antocianinas totales por dosis (grupo experimental),
0 10 mg de lisinopril (grupo de control). En el estudio participaron 193
pacientes con hipertensién | (140/159 mmHg sistolica, 90/99 mmHg diastélica)
o Il (160/179 mmHg sistdlica, 100/109 mmHg diastélica) sin importar el sexo,
con un rango de edad de 25 a 61 afios, que estuvieran sin tratamiento
antihipertensivo al menos durante los 30 dias anteriores a la intervencion.
Mediante una tabla de nimeros aleatorios se designaron a los grupos, 100
pacientes conformaron el grupo experimental y 93 el grupo control. Se
excluyeron pacientes con nefropatia, enfermedades del corazon o hepéticas,
cancer, diabetes no controlada y mujeres embarazadas o en lactancia. Las
variables de resultado incluyeron: efectividad (reduccion de la presion
diastélica >10 mmHg); seguridad (ausencia de modificaciones patolégicas en
las pruebas bioquimicas de funcion renal o hepatica); tolerabilidad (ausencia
de efectos secundarios); efecto sobre los electrolitos séricos; y efecto sobre la
actividad de la ECA. Los resultados indican que el extracto de HS provoco la
reduccion de la presion arterial de 146.48/97.77 mmHg a 129.89/85.96 mmHg,
alcanzando una reduccion absoluta de 17.14/11.97 mmHg (11.58/12.21%,
p<0.05), con una efectividad del 65.12%. La seguridad fue del 100% en ambos

tratamientos, muestran que la tolerabilidad fue mejor en el caso del grupo
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experimental (100% vs 98.81%). Se incrementd el nivel de cloro sérico 3.42
mEg/L (p=0.0001) y la ECA fue inhibida de 44.049 a 30.1 unidades, es decir

una reduccion de 13.94 (p=0.0001) en el grupo experimental.

Mozaffari-Khosravi, Jalali-Khanabadi, Afkhami-Ardekani, Fatehi, y Noori-
Shadkam, (2009) realizaron una investigacion, en Iran, sobre el efecto de la
administracion de un té de HS en comparacion con el té negro, sobre la
hipertension, en 60 pacientes que presentaban diabetes mellitus tipo II, con
mas de 5 afos de evolucion, que ademas tuvieran hipertension leve segun
criterios JNC-VI (PAS<160 mmHg y PAD<100 mmHg) y que no estuvieran
tomando antihiperlipidémicos o antihipertensivos. El tratamiento para la
diabetes continué como de rutina. La asignacion a los dos grupos la realizaron,
mediante una lista secuencial elaborada a partir de una tabla de nameros
aleatorios. Administraron a un grupo té de HS, mientras que al otro, té negro,
ambos grupos tomaban un vaso del té correspondiente dos veces al dia, en la
mafiana y en la tarde, entre las comidas principales, durante un mes. El té
estaba empacado en sobres de 2 g, los cuales debian disolverse en 240 mL
de agua hirviendo y dejar reposar de 20 a 30 min, agregando 5 g de azUcar.
En el grupo del té de HS, las medias de la presién arterial sistélica y el pulso,
mostraron diferencias estadisticamente significativas a lo largo del estudio, la
PAS disminuyé de 134+11.8 mmHg, en la medicion basal a 112.7+5.79
(p<0.001) al final del estudio, asi mismo, el pulso disminuyé de 52+12.2 a
34.5+9.3 (p<0.001). En el grupo del té negro, las medias de la PAS y pulso no
mostraron diferencia significativa a lo largo del estudio, la presion arterial
sistélica aument6 de 118.6£14.9 a 127.3+£8.74 mmHg y el pulso aumento6 de
41.9+11.7 a 47.3+9.6. Al final de la intervencion, las medias de PAS y pulso
en el grupo de té negro, fueron significativamente mayores que los del grupo
de té de HS con una p<0.001. El cumplimiento del consumo de té fue del 95%
para el grupo té negro y del 92% para el grupo te de HS. La eficacia terapéutica
para el grupo de té de HS y té negro fue de 48.1% y 15.4%, respectivamente
(p<0.01). Los autores concluyeron que el consumo de infusion de HS dos
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veces al dia, tiene efectos positivos sobre la PA en pacientes con diabetes tipo
Il

En Boston, McKay, Oliver-Chen, Saltzman, y Blumberg (2009), estudiaron el
efecto de un té elaborado a base de calices de HS. Fue un ensayo clinico
aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo, realizado en 65 personas
no fumadoras, sin importar el sexo, de 30-70 afios de edad, con PAS de 120-
150 mmHg, PAD<95 mmHg, IMC entre18.5-35 kg/m?. Se excluyeron pacientes
que tuvieran valores de PA fuera del intervalo especificado, que tomaran
medicamentos conocidos 0 sospechosos de influir en la PA, presencia de
enfermedad cardiovascular, renal, endocrina o gastrointestinal, artritis
reumatoide, cambio en el peso corporal de = 5% o embarazo dentro de los 6
meses previos, consumo de cafeina 2425 mg/dia, consumo habitual de etanol
228 g/dia, que realizaran ejercicio aerébico intenso regular >30 min/dia, uso
de drogas y valores estandar de laboratorio clinico fuera de rangos aceptables.
Los participantes fueron asignados en los grupos al azar de acuerdo con una
lista de aleatorizacion generada por computadora estratificada por género y
edad, 35 personas conformaron el grupo experimental y 30 personas al grupo
control. El laboratorio Nacional de Alimentos analiz6 el lote de calices de HS
para determinar que estuviera libre de plaguicidas y que carecia de arsénico,
cadmio, plomo y mercurio. Todas las bolsas de té las prepararon a partir del
mismo lote. El experimento consistia en consumir 3 veces al dia durante 6
semanas consecutivas el t¢ de HS o el placebo. Los sobres del grupo
experimental contenian 1.25 g de HS, mientras que el placebo fue elaborado
con colorantes artificiales, las instrucciones eran sumergir un sobre en 240 mL
de agua hirviendo durante 6 min y posteriormente retirar el sobre, podia
consumirse caliente o frio. En este estudio se dio la posibilidad de preparar
con anticipacion la bebida, con la condicion de que se consumiera dentro de
las siguientes 12 h. Todos los participantes siguieron su dieta habitual durante
la intervencién. Los resultados demostraron que un té de extracto de calices
de HS administrado en 3 porciones al dia (720 mL/dia) después de 6 semanas
redujo la PAS significativamente (p=0.030), sin embargo para la PAD no se
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encontraron diferencias significativas, tampoco para la presion arterial media
(p=0.054), en comparacién con quienes consumieron el placebo. Cuando se
compararon las mediciones basales con las finales, el grupo experimental tuvo
una reduccion estadisticamente significativa de 5.5% en la PAS (p=0.001),
4.4% en la PAD (p=0.013) y 4.7% en la PAM (p=0.002), mientras que el
placebo no afect6 estas variables.

Chukwu, Ikemefuna, Fidelis, y Zuada, (2015) en Enugu, realizaron un estudio
clinico en humanos con hipertension para comparar el tratamiento
antihipertensivo del lisinopril contra un extracto acuoso de calices de HS. Fue
un estudio clinico aleatorizado y doble ciego, donde participaron 78 pacientes
de entre 31 y 70, afios con hipertension (PAS 140-159 mmHg o PAD 90-99
mmHg) a moderada (PAS 160-179 mmHg o PAD 100-109 mmHg) recién
diagnosticados, utilizando los criterios de la Sociedad Internacional de
Hipertension y que no contaban con tratamiento médico. Se excluyeron
aguellos pacientes con diabetes, nefropatia, cardiopatia, enfermedad hepatica
y cancer, ademas de mujeres embarazadas, individuos con evidencia de
hipertension secundaria, fumadores crénicos y alcohélicos, asi como quienes
no completaron el estudio. Los sujetos fueron divididos aleatoriamente en tres
grupos: grupo A: se les administré placebo, elaborado a partir de grosella
negra, en dosis equivalentes en volumen a 150 mg/kg del extracto, via oral,
una vez al dia antes del desayuno durante 4 semanas. Grupo B: los pacientes
recibieron 10 mg de lisinopril (Zestril por Reals Pharmaceuticals), via oral, una
vez al dia durante 4 semanas. Grupo C: Los pacientes tomaron por via oral
150 mg/kg de infusién de HS una vez al dia, antes del desayuno durante 4
semanas. Las concentraciones plasmaticas de renina, suero ECA y PA se
midieron al inicio (basal) y a intervalos semanales durante el tratamiento. La
evaluacion clinica y la adherencia al tratamiento se evaluaron semanalmente.
Los pacientes y las personas que realizaban las mediciones, desconocian los
grupos asignados. Para obtener el extracto, los autores se basaron en el
método descrito por Herrera-Arellano et al. (2004), extendiendo el tiempo de

extraccion a 30 min y posteriormente, estandarizaron el contenido de
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antocianinas. En los resultados, el grupo C alcanz6 76% de reduccién
satisfactoria de la PA, es decir a nivel normal, mientras que lisinopril alcanzé
el 65%. No se registré ningun efecto secundario en los grupos Ay C. En
comparacion con el placebo, el de HS disminuyo significativamente la PAS en
la semana 2 (p<0.01) y en las semanas 3-4 (p<0,001), mientras que el lisinopril
disminuyé significativamente los niveles de PAS soélo hasta la semana 4
(p<0.001). Los efectos de HS vy lisinopril en la PAD fueron significativos
(p<0.001), en las semanas 3-4 en comparacion con el placebo. HS produjo
una reduccion significativa de la PAM a partir de la semana 2, mientras que el
lisinopril lo hizo a partir de la semana 3. Después de 4 semanas de tratamiento,
lisinopril y HS redujeron PA en un 30.1% y 32.1%, respectivamente. Los
efectos de los dos tratamientos activos en PA fueron significativos (p <0,001),
en comparacion con el placebo, pero cuando se compararon entre si, no hubo
diferencias significativas entre ellos, durante el periodo de estudio. Estos
resultados demuestran que el lisinopril y el extracto de HS, tienen efectos

antihipertensivos similares.

Al-Anbaki et al., (2019) realizaron una intervencion piloto en 121 participantes
que cursaran con HTA (=140/90 mmHg) sin importar si consumian o0 no
farmacos para su control. Se distribuyeron aleatoriamente al grupo
experimental (76) y al grupo control (35), sin observarse diferencias
significativas en las caracteristicas demograficas o clinicas. Se administraron
una decoccién de HS (10 g HS/ 500 mL agua equivalentes a 36 mg de
antocianinas totales y 2.13 g de acido de hibisco). Tras 6 semanas de
tratamiento la PAS tuvo una reduccion media de 23.1 (+11,8) mmHg y la PAD
se redujo 12.0 (£11,2) mmHg, esta reduccion fue estadisticamente significativa
(p<0.00001) en comparacion con el grupo control que tuvo una disminucion de
4.4 (+£10,2) y 3,6(%£8,7) de PAS y PAD respectivamente, pese a que ambos
grupos estaban consumiendo medicamentos antihipertensivos 88.9%

pacientes del grupo control y 61.8% del experimental.
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En 2019 Jalalyazdi et al, evaluaron del efecto antihipertensivo de un té de HS
en pacientes con HTA en etapa uno, estos fueron divididos en dos grupos, el
grupo de control (n=23) y el experimental (n=23), ambos recibieron consejos
alimenticios y sobre estilo de vida saludable para controlar la PA. El grupo
experimental recibié dos tazas (1 en la mafianay 1 en la noche) de té de HS
(1.25 g de HS en 480 mL) todas las mafanas durante 1 mes. La diferencia de
la PA de ambos grupos se determind con la medicion de la PA final respecto
a la PA basal. Un total de 46 pacientes participaron en el estudio sin
encontrarse diferencias significativas entre los grupos. Al final del estudio hubo
una reduccion significativa de la PAS en ambos grupos, pero la reduccion
media de la presion arterial sistolica y diastélica fue significativamente mayor
en el grupo experimental (-7.43 mmHg) en comparacion con el grupo de
control (-1.91 mmHg) (p= 0.004). Los autores atribuyen el efecto hipotensor a

la liberacion de 6xido nitrico.

En cuanto a la toxicidad, algunos estudios muestran que los extractos de HS,
presentan un bajo grado de toxicidad aguda con la dosis letal media (LDso), en
un rango que varia desde 2000 a méas de 5000 mg/kg/dia (Hopkins et al., 2013;
Ndu et al., 2011). Asi mismo, hay evidencia de un posible dafio hepético tras
un consumo cronico de dosis superiores a 3000 mg/kg/dia (Akindahunsi y
Olaleye, 2003) y en animales experimentales se han observado pérdidas
severas de peso y diarreas con dosis de 2000 mg/kg/dia durante 90 dias
(Fakeye, et al., 2009).

4. Planteamiento del problema

La hipertensién es un problema de salud publica mundial, contribuye a la carga
de cardiopatias, accidentes cerebrovasculares e insuficiencia renal, asi como
a la mortalidad y discapacidad prematuras. Afecta desproporcionadamente a
las poblaciones de paises de ingresos bajos y medios, como México, donde la
primera causa de muerte corresponde a las enfermedades del corazon. El
estado de Hidalgo, no esta exento de este problema, por lo que es necesario
tomarlo en cuenta, dentro de la atencion de esta problemética. A pesar que la
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HAS puede provocar la muerte, rara vez produce sintomas en las etapas
iniciales, lo que dificulta su diagnéstico oportuno, en cuanto a los casos
diagnosticados, la mayoria requieren tratamiento farmacoldgico, y por ser una
enfermedad que hasta el momento no tiene cura, éste debe ser de por vida,
generando un gasto a los pacientes, quienes en ocasiones no tienen los
recursos econémicos para poder pagar los medicamentos, por lo cual es
necesario buscar alternativas, para que los pacientes con hipertension puedan
controlar sus niveles de presion arterial, con ayuda de productos que estén a
su alcance. Los productos de origen natural son una alternativa, por su costo
accesible, asi como por su aceptacion por la poblacion. Una opcion es HS, que
ha mostrado efectos antihipertensivos en diversos estudios, existiendo
diferencias en los resultados, relacionadas con el tipo de extracto, la
concentracion utilizada, los grupos de pacientes y el pais en el que se han
desarrollado, debido a esto es necesario realizar estudios clinicos en pacientes
con HAS de la region de estudio y utilizando jamaica comercial, que es la que
esta al alcance de los pacientes, pues la mayoria de los estudios previamente
realizados, se llevaron a cabo con jamaica proveniente de cultivos controlados
que no esta disponible en el mercado. En el presente estudio se pretende
determinar la eficacia de la jamaica comercial como hipotensor, para
posteriormente poder incluir este tipo de extractos como apoyo en el
tratamiento y prevencion de complicaciones y dafios irreversibles derivados de
la enfermedad.

5. Justificacion

Segun resultados ENSANUT 2022, en México la prevalencia actual HAS es de
47.8%, de los cuales, el 65% desconocia que tenian la enfermedad. El 79.3%
con diagndstico previo reportd tener tratamiento farmacolégico para controlar
sus valores de tension arterial. En la actualidad, la farmacologia terapéutica
antihipertensiva incluye diferentes farmacos, con diferentes mecanismos de
accion, capaces de reducir la presiéon arterial, y a su vez, producir efectos

secundarios indeseables, lo que genera desventajas en su uso, sumadas a los
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altos costos que representan. Esta situacion genera una idea del potencial uso
que podria tener la inclusion de tratamientos naturales que contengan
compuestos bioactivos. HS, ha demostrado tener propiedades
antihipertensivas en diversos estudios, tanto en animales como en personas,
estableciendo su capacidad de reducir la PA, lo que puede favorecer la mejora
de los pacientes al complementar su tratamiento farmacol6gico, con productos
derivados de esta especie, o bien para el control en personas recién
diagnosticadas o con cifras en el limite para evitar que lleguen al uso de
medicamentos. Sin embargo la planta de HS que se ha usado en la mayoria
de los estudios proviene de cultivos controlados lo que la hace inaccesible para
la poblacién, ademas de extractos dificiles de elaborar y que llevan demasiado
tiempo prepararlos. En México hay escasos estudios derivados del uso de una
planta comercial de jamaica con un extracto facil de elaborar. La jamaica es
un producto de facil acceso en cuanto a costo y disponibilidad, lo que propicia,
gue en la consulta diaria, se pueda recomendar su uso, particularmente en
poblaciones con recursos limitados. Asociado a estos beneficios, en los
diversos estudios no se han encontrado efectos adversos derivados del uso
terapéutico cronico de esta planta, Unicamente a dosis muy elevadas mayores
a 3000 mg/kg/dia, en contraste con los medicamentos que se utilizan
generalmente y que ademas representan un gasto, que en muchos casos no

puede solventarse.
6. Pregunta de investigacion

¢El uso de un extracto acuoso de Hibiscus sabdarifa comercial en el
tratamiento habitual de paciente con hipertension arterial sistémica
pertenecientes a un grupo de ayuda mutua disminuye los niveles de presién

arterial?
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7. Objetivos
7.1. Objetivo general

Evaluar el efecto antihipertensivo de un extracto acuoso de Hibiscus sabdarifa
comercial, en el tratamiento habitual de pacientes con hipertension arterial
sistémica, que asisten al grupo de ayuda mutua del centro de salud Rojo
GOmez de Tulancingo de Bravo Hidalgo durante 2019.

7.2. Objetivos especificos

e Incluir un extracto acuoso de HS, en el tratamiento habitual de un grupo
de pacientes con HAS pertenecientes a un GAM y comparar valores de
PA pre y post tratamiento.

e Determinar el efecto del consumo del extracto acuoso de HS sobre
peso, IMC, y circunferencia de cintura.

e Evaluar la tolerabilidad terapéutica del extracto acuoso de HS.
8. Hipotesis
8.1. Hipotesis Nula

La inclusién de un extracto acuoso de HS comercial en pacientes con HAS con
tratamiento farmacologico, no modifica las cifras de PA, por no tener efecto

hipotensor.
8.2. Hipotesis Alterna

La inclusién de un extracto acuoso de HS, en pacientes con HAS con
tratamiento farmacologico, favorece la disminucion de las cifras de PA, por su

efecto hipotensor.
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9. Material y métodos
9.1. Diseio de estudio

Se trata de un estudio cuasi experimental pre test y post test, en pacientes con
HAS, los cuales se captaron en los Grupos de Ayuda Mutua (GAM)
pertenecientes al centro de Salud Rojo Gémez de Tulancingo de Bravo,
Hidalgo. Se decidi6 trabajar con integrantes de los GAM pues son pacientes
gue acuden regularmente a consulta, lo que reduce las posibilidades de perder

algun paciente y conservar a la mayoria de los sujetos de estudio.

La investigacion tuvo una duracion de 4 semanas. Durante este tiempo, los
pacientes continuaron con su tratamiento farmacologico (el cual ya estaba
prescrito antes de la intervencién por el médico responsable del GAM) y
Nutricional (orientacién alimentaria ocasional) habitual, el cual ya estaba
prescrito antes de la intervencion por el médico y el Nutridlogo responsable del
GAM, asimismo los pacientes consumieron diariamente en ayuno un extracto
acuoso de HS. Dicho extracto lo prepardé cada individuo, siguiendo las
instrucciones que se le proporcionaron al inicio del estudio, tanto de forma
verbal asi como de manera escrita. El monitoreo de los pacientes quedé a
cargo del médico responsable del GAM, mientras que las mediciones a cargo
de la enfermera, las cuales se llevaban a cabo semanalmente,

correspondiendo a su sesion establecida del GAM.
9.2. Poblaciény muestra

Poblacién

Pacientes con HAS diagnosticada mayores de 20 afios, sin importar el género
o la presencia de diabetes y/o dislipidemias, que acudan a su tratamiento en
el Centro de Salud Rojo Gémez, en la ciudad de Tulancingo de Bravo, Hgo., y
gque sean miembros del GAM.

41



Muestra
Se tomaron a todos los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion,
conformando un grupo de 33 pacientes en total. Cabe mencionar que todos
los pacientes que participaron llevaban al menos 18 meses de tratamiento en
el GAM.

9.2.1. Criterios de inclusioén

e Pacientes con HAS diagnosticada (sin importar la clasificacion).

¢ No importa la presencia de diabetes y/o dislipidemias.

e Mayores de 20 afos de edad.

e Sexo indistinto.

¢ Integrante del GAM.

e Que llevaron su control y tratamiento, de forma regular en el Centro de
Salud, Rojo Gémez del municipio de Tulancingo de Bravo, Hgo, durante
el estudio.

e Con tratamiento farmacologico prescrito.

e Que aceptaron participar en el proyecto y firmaron la carta de

consentimiento informado (Anexo 2).
9.2.2. Criterios de exclusién

e Pacientes sin diagnostico previo de HAS.

e Mujeres que estuvieran embarazadas o en periodo de lactancia.

e Pacientes que no desearan participar en el proyecto o que se negaran
a firmar la carta de consentimiento informado.

e Pacientes que refirieran contraindicacion del consumo de jamaica.
9.2.3. Criterios de eliminacion

e Participantes que no cumplieran con al menos 3 semanas de
tratamiento.

e Participantes que dejaran de tomar el extracto mas 4 dias consecutivos.
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e Pacientes que dejaran de acudir a sus revisiones y control de rutina en
el Centro de Salud.

e Pacientes que por cualquier motivo no quisieran continuar en el estudio.

e Pacientes que presentaran efectos secundarios o alteraciones no
favorables derivadas del consumo de jamaica, considerandose como

fallas terapéuticas.
9.3. Variables

Se determinaron las modificaciones en la PA (PAD y PAS), peso, IMC y

circunferencia de cintura, a lo largo del tratamiento.

Mediciones semanales

El monitoreo del peso, IMC, circunferencia de cintura y PA se realizé una vez
por semana, lo que correspondia a su asistencia a la sesién del GAM. A su
vez, a cada paciente, se le entregaron en dicha sesion, las 7 bolsas
correspondientes a una semana de tratamiento, asi como las instrucciones de
su preparacion (Anexo 3), el cuestionario de tolerabilidad terapéutica y formato

de consumo del extracto (Anexo 4).

Dichas mediciones, se realizaron conforme a las técnicas descritas por el
manual de proyectos para nutricién del Instituto Nacional de Salud Publica
INSP (Shamah-Levy, Villalpando-Hernandez y Rivera-Dommarco, 2006) y la
PA con la técnica descrita en el PROYECTO de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-030-SSA2-2017, Para la prevencion, deteccién, diagndstico,
tratamiento y control de la hipertension arterial sistémica. (PROY-NOM-030-
SSA2-2017, 2017). Las mediciones fueron realizadas por la enfermera

responsable del GAM.

Peso

Se utilizé una bascula electrénica con una precision de 100 g (SECA® 869
Hamburgo, Alemania). Se indicdé previamente a los pacientes que portaran

ropa ligera, asi como no cargar consigo objetos pesados que pudieran alterar
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el peso (llaves, bolsas, dinero, etc.) al momento del pesaje. La bascula se
coloco en una superficie plana en linea vertical a una pared, formando un
angulo de 90°; se verifico que la bascula estuviera en ceros (00) previo a que
cada paciente subiera a la bascula. Para el registro del peso, el paciente se
coloco en la parte central de la bascula, de espaldas a la pared, en posicién
de firmes, totalmente derecho, descalzo, los talones juntos y las puntas
ligeramente separadas, los brazos paralelos al eje del cuerpo y sin movimiento

sin que se recargara en la pared.

El responsable de la medicion, se colocé parado frente a la pantalla de la
béscula, y registré el dato cuando el paciente estuvo en la posicién correcta
sin moverse y el peso se mantuvo estatico en la bascula, este Ultimo se registrd
en kilogramos y gramos; una vez hecho, se pidi6 al paciente bajar de la

bascula (Shamah-Levy et al., 2006).

Talla

Se utilizé un estadiometro con precision de 1 mm (SECA® 213 Hamburgo,
Alemania). El estadibmetro se coloco fijo en una pared derecha (formando un
angulo de 90° con el piso). La escala de 00 se pego al nivel del piso, verificando
que la cinta métrica siempre estuviera en ceros antes y después de cada
medicion. Antes de realizar la medicidn se pidi6é al paciente que se quitara los
zapatos asi como cualquier objeto que trajera en la cabeza, como pasadores,
mofios, peinados altos, trenzas, gorras, sombreros, etc. El paciente se colocé
de pie en posicion de firmes, de espaldas a la pared, los talones, pantorrillas,
gluteos, espalda y cabeza totalmente recargados en la pared, haciendo
coincidir la linea media del cuerpo con la linea media de la cinta del
estadiometro. El responsable de la medicion, se colocé del lado izquierdo del
sujeto y con su mano izquierda, oriento al paciente hacia el plano de Frankffort;
mientas que con su mano derecha deslizo la pieza movil del estadiometro de
manera vertical a la cinta métrica, hasta tocar la parte coronal de la cabeza,
formando un angulo de 90°. El dato se registré al décimo centimetro (0.1 cm)

mas cercano (Shamah-Levy et al., 2006).
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indice de Masa Corporal

Se determiné dividiendo el peso en kilogramos, entre la talla en metros al

Peso (Kg)

cuadrado (W)'

Circunferencia de Cintura

Se utilizé una cinta métrica de fibra de vidrio con una exactitud de 1 mm
(SECA® 201 capacidad 205 cm Hamburgo, Alemania). La circunferencia de
cintura se realizd con el paciente de frente, en posicion de firmes, dejando
desnuda la zona en donde se tomoé la medida. La cinta se colocé paralela al
piso y en la parte mas estrecha del tronco o cintura, en la zona entre el reborde
costal y las crestas iliacas. Se vigilé que en la parte posterior del cuerpo la
cinta estuviera horizontal y que no hiciera presion sobre la piel. La medicion se

registrdo en cm (Shamah-Levy et al., 2006).

Presion Arterial

La PA se tomd con un esfigmomandmetro aneroide calibrado (ADC 760-
11ABK Prosphyg 760 Esfigmomandmetro aneroide de bolsillo con manguito
de presion arterial de nylon Adcuff, adulto). La medicion se efectud después
de que el paciente estuvo, por lo menos, cinco minutos en reposo. La PA se
registr6 mientras el paciente estuvo sentado con un buen soporte para la
espalda y con el brazo descubierto y flexionado a la altura del corazén. El
encargado de la medicién se sitio de modo que su vista quedo a nivel del
menisco, y se asegurd que el menisco coincidiera con el cero de la escala,
antes de empezar a inflar. Se coloco el brazalete situando el manguito sobre
la arteria humeral y colocando el borde inferior del mismo 2 cm por encima del
pliegue del codo. Mientras se palp¢ la arteria humeral, se infl6 rapidamente el
manguito hasta que el pulso desapareciod, a fin de determinar por palpacion el
nivel de la PS. Se desinfl6 nuevamente el manguito y se colocoé la capsula del
estetoscopio sobre la arteria humeral. Se inflé rapidamente el manguito hasta
30 0 40 mmHg por arriba del nivel palpatorio de la presion sistolica y se desinflo
a una velocidad de aproximadamente 2 mmHg/seg. La aparicion del primer
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ruido de Korotkoff marca el nivel de la presion sistdélica y, el quinto, la presion
diastélica. Los valores se expresaran en numeros pares (PROY-NOM-030-
SSA2-2017, 2017).

9.4. Extracto de Hibiscus sabdarifa
9.4.1. Obtencion de los calices

Se utilizaron célices de jamaica comercial, adquiridos en el mercado de la

ciudad de Tulancingo de Bravo, Hgo.
9.4.2. Preparacién de las bolsas para extractos

Los célices de la planta deshidratados se limpiaron manualmente y se
empacaron en bolsas herméticas conteniendo 10 g (Herrera-Arellano et al.,
2004) y posteriormente se formaron paquetes de 7 bolsas, que corresponden
a una semana de tratamiento. A cada bolsa se le coloc6 una etiqueta con el
nombre del dia (lunes, martes, miércoles, etc.) para mayor control de la toma

y facilitar el registro.
9.4.3. Preparacion del extracto

Para la preparacion del extracto se debe agregar el contenido de una bolsa de
jamaica en 240 mL de agua potable y poner al fuego, cuando llegue al punto
de ebullicién, debera esperar 5 min, transcurrido este tiempo, retirar del fuego
y esperar a que se atempere, a continuacion colar e ingerir el total del liquido

obtenido, sin afiadir ningun tipo o sustituto de azucar en ayunas.

Las instrucciones de la preparacion se dieron de manera verbal al inicio del
proyecto, y se incluyeron en cada paquete semanal de bolsas de HS (Anexo
3). Ademas para tener mayor exactitud en la preparacion, a cada paciente se

le entreg6 una taza medidora y un colador.
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9.4.4. Consumo del extracto

Para verificar el consumo de extracto, se le pidi6 al paciente que entregara las
bolsas del tratamiento correspondiente a la semana que transcurrig, tanto
vacias como llenas (en caso de no haberlo ingerido algun dia), para
contabilizarlos y mantener un registro. Si no tomo alguna de las bolsas de HS,
debia anotarlo en el Anexo 4 “Monitoreo de toma del extracto y efectos
secundarios” en el dia que correspondia, asi como el motivo por el cual no lo
consumié. Dicho anexo se incluyd en cada paquete de bolsas de HS

semanales.
9.4.5. Tolerabilidad terapéutica

Se determiné la tolerabilidad terapéutica mediante la presencia de efectos
adversos de cualquier tipo durante el consumo del extracto de HS, a través del
“Anexo 4. Monitoreo de toma del extracto y efectos secundarios” formato que
se entregd semanalmente a cada paciente donde debian apuntar diariamente
el malestar que le generd su consumo (en caso de presentarse) y que debia

entregar el dia de su siguiente sesion del GAM.
9.5. Plan de anélisis estadistico

Los resultados fueron analizados mediante el andlisis de varianza (ANOVA)
de una sola via y posteriormente se aplicé la prueba de Tukey para determinar
la significancia estadistica, considerando los valores de p<0.05 como
aceptables para rechazar la hipétesis nula. Los datos se analizaron utilizando
el software GraphPad Prism 8.

10.Aspectos bioéticos

El proyecto fue aprobado por la coordinacion de la maestria en Salud Publica,
asi como por el Comité de Etica de la Secretaria de Salud del Estado de
Hidalgo (Anexo 1; folio FSSA2017064). Se explicaron los objetivos y
procedimientos a los pacientes del GAM del Centro de Salud Rojo Gomez del
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municipio de Tulancingo de Bravo, Hidalgo. Los pacientes que aceptaron
participar y cumplieron con los criterios de inclusion, firmaron la carta de

consentimiento informado (Anexo 2).

11.Resultados
En total participaron 33 pacientes, de los cuales 29 mujeres, representando el
87.9% y 4 pacientes hombres, es decir el 12.1%. El promedio de edad fue de
61.89 afnos siendo de 34 afios el paciente mas joven y de 82 afios el paciente

con mayor edad.

El tiempo de evolucién promedio de la HAS fue de 6.2+5.1 afios. En la Tabla
8, se muestran las enfermedades concomitantes de los participantes, las
cuales fueron diagnosticadas previo a la intervencion, asi como el tiempo de

evolucion promedio.

Tabla 8. Enfermedades concomitantes y tiempo de evolucion

Tiempo de
Enfermedad Total Porcentaje Evolucién
(afios)
Diabetes 15 45.5% 8.9+4.8
Obesidad 15 45.5% 1046.9
Dislipidemias 30 90.9% 543

Fuente: Elaboracion propia.

Los medicamentos consumidos por los pacientes durante el estudio se
mencionan en la Tabla 9. Estos fueron prescritos previo a la intervencion, por

el médico responsable del GAM.
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Tabla 9. Medicamentos consumidos durante el estudio

Numero de

Uso Medicamento pacientes Porcentaje
An_al_g(:es_ico, Acido
aa:ttilapglj:zt_clj;(r)lti acetilsalicilico 1 33.3%
plaquetario
Metformina 14 42.4%
Glibenclamida 7 21.2%
Acarbosa 1 3%
Hipoglucémico insulina Rapida 1 3%
Insulina Glargina 4 12.1%
Insulina NPH 1 3%
Captopril 25 mg 4 12.1%
Enalapril 10 mg 10 30.3%
Nifedipino 5 15.1%
Hidroclorotiazida 5 15.1%
Antihipertensivo Clortalidona 4 12.1%
Metoprolol 3 9%
Telmisartan 1 3%
Losartan 4 12.1%
Irbesartan 2 6%
Pravastatina 4 12.1%
Hipolipemiante Atorvastatina 9 27.3%
Bezafribrato 5 15.1%

Fuente: Elaboracion propia

El peso corporal promedio que se obtuvo en la medicion basal fue de
65.68+11.62 Kg, después de una semana de tratamiento 65.65+11.54 Kg; en
la semana 2, 66.32+11.77 Kg; en la semana 3, 66.01+11.48, mientras que el
peso final (después de cuatro semanas de tratamiento) fue de 65.88+11.50.
Como se puede apreciar en la Figura 1, el peso se mantuvo practicamente
estable durante el estudio, no hubo diferencias significativas por lo que no hay
datos suficientes para afirmar que el consumo del extracto de HS tenga efectos

sobre éste.
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Figura 1. Peso corporal. Promedio del peso en Kg por semana de tratamiento (n=33). No hay diferencia
significativa en ninguna de las mediciones. ANOVA p>0.9993.

Puesto que el peso corporal no mostré diferencias significativas, el IMC
tampoco lo hizo (p>0.05). En la Figura 2 se puede observar que se mantuvo
estable durante las 4 semanas del tratamiento, iniciando con 29.00+4.97
Kg/m?; luego de 1 semana de tratamiento el promedio fue 28.99+4.97 Kg/m?;
en la semana 2 el IMC fue de 29.29+5.07 Kg/m?; para la semana 3, 29.15+4.97
Kg/m?; y el IMC obtenido al final del estudio fue de 29.09+4.96 Kg/m?2.
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Figura 2. indice de masa corporal. Promedio del IMC (Kg/m2) por semana de tratamiento
(n=33). No hay diferencia significativa en ninguna de las mediciones. ANOVA p=0.9992.
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La circunferencia de cintura basal fue de 94.11+11.11 cm. Para la primera
semana de tratamiento descendié a 92.79+£10.66 cm; en la segunda semana
disminuy6 a 91.05£10.45 cm, para la tercera semana el valor fue de
92.48+10.74 y finalmente en la cuarta y Gltima semana de tratamiento el valor
gue se obtuvo fue 91.13+10.19 cm. En la Figura 3 se puede observar una
reduccion de CC a lo largo del tratamiento, donde la mayor disminucion ocurrié
en la semanas 2, y 4; no obstante esta diferencia no alcanzé la significancia
estadistica en ninguna de las 4 determinaciones correspondientes a las

semanas de tratamiento.
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Figura 3. Circunferencia de cintura. Promedio de circunferencia de cintura en cm a la semana
0y durante cada semana de tratamiento (n=33). Hay disminucién de la circunferencia de cintura
a lo largo del estudio, pero estadisticamente no es significativa. ANOVA p=0.7748.

Respecto a la PA, se registra una disminucion de las cifras de la PAS como se
puede observar en la Figura 4. La PAS basal fue de 126.06+17.49 mmHg.
Luego de una semana de tratamiento las cifras disminuyeron a 125.15+13.02
mmHg; en la segunda semana los valores fueron de 124.55+10.63 mmHg,
para la tercera semana de estudio, los datos revelaron cifras de 124.55+11.21
mmHg; y al finalizar el tratamiento, es decir 4 semanas después, los valores

fueron de 122.12+11.11 mmHg, es decir las cifras mas bajas de todas las
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determinaciones, mostrando una reduccion de 3.94 mmHg respecto a la

medicion basal; no obstante, la diferencia no fue estadisticamente significativa.
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Figura 4. Presion arterial sistélica. Promedio de las cifras de PAS durante las 4 semanas de
tratamiento (n=33). Hay una disminucién de PAS a lo largo del estudio, mostrando los valores
mas bajos en la Ultima semana, sin embargo esta diferencia no es estadisticamente
significativa. ANOVA p=0.7301.

En la Figura 5, se muestran las cifras de la PAD durante el estudio, donde se
puede apreciar que hay una disminucion estadisticamente significativa a la
semana 4 de tratamiento. La medicién basal de la PAD, fue de 80+8.29 mmHg;
después de la primer semana de tratamiento, la PAD se redujo a 76.06+9.33
mmHg, sin alcanzar la significancia estadistica; tras dos semanas del consumo
del extracto de HS las cifras fueron de 79.70+8.56 mmHg; posterior a tres
semanas de estudio los valores llegaron a 76.97+8.19 mmHg; y finalmente
luego de cuatro semanas de tratamiento la PAD disminuyé 6.06 mmHg
alcanzando wuna cifra de 73.94+7.04 mmHg. Esta diferencia fue
estadisticamente significativa (p=0.0288). De igual forma, la diferencia alcanzé
la significancia estadistica al comparar la semana 2 de tratamiento contra la 4
(p=0.0434).
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Figura 5. Presion arterial diastélica. Promedio de las cifras de PAD a lo largo del estudio
(n=33). Se observa una disminucién significativa de la PAD a la semana 4 de tratamiento. (*)
ANOVA p<0.05 y prueba Tukey. a =diferencia significativa de la medicién basal y semana 2
respecto a b, semana 4 de tratamiento.

Se realiz6 un analisis con pacientes cuyas cifras basales estuvieron por arriba
de la meta de tratamiento, es decir >140/90 mmHg, en total se identificaron
11. Los resultados muestran que a mayor PA mayor es la efectividad del
extracto acuoso de HS. En la Figura 6, se observan las cifras de PAS de estos
pacientes; la media basal fue 144.5+14.5 mmHg; una semana después esta
cifra disminuy6 a 136.4+12.1 mmHg, sin embargo no hubo diferencia
significativa. Luego de dos semanas de tratamiento la PAS se redujo a
131.849.8 mmHg, nuevamente no se encontraron diferencias significativas.
Después de tres semanas del consumo del extracto de HS, las cifras de PAS
disminuyeron adn mas, llegando a 129.1+11.4 mmHg es decir, hubo una
disminucién de 15.5 mmHg respecto a la medicion basal, esta diferencia
alcanzé la significancia estadistica (p=0.031). Y finalmente tras cuatro
semanas de tratamiento, la PAS alcanzo cifras de 127.3+11.9, de igual manera
esta diferencia fue estadisticamente significativa (1C=2.793-31.7; p=0.0119)
mostrando una reduccion total de 17.3 mmHg.
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Figura 6. Presion arterial sistélica en pacientes con cifras >140/90 mmHg. Promedio de las
cifras de PAS de pacientes con cifras arrida de la meta de tratamiento en la medicién basal
(n=11). Se observa una disminucion significativa de la PAS, en las semanas 3 y 4 de
tratamiento. (*) ANOVA p<0.05 y prueba Tukey. a=diferencia significativa de la medicion basal
respecto a b, semana 3 y 4 tratamiento.

La Figura 7 muestra las cifras de PAD de los pacientes con cifras >140/90
mmHg. Se aprecia una reduccién sostenida conforme avanza el estudio, pero
solo después de 4 semanas de tratamiento se alcanz6 la significancia
estadistica. La PAD basal fue de 86.4+8.1 mmHg; una semana después se
modificé a 80.00+8.9 mmHg, luego de dos semanas la PAD fue de 82.6+6.8
mmHg; a tres semanas de tratamiento los datos obtenidos fueron de 79.5+6.8
mmHg. Al finalizar el tratamiento, las PAD alcanzo cifras de 74.5+8.2 mmHg,
reduciendo en promedio 11.8 mmHg, esta reduccion fue estadisticamente
significativa (IC=1.841-21.7; p=0.0127).
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Figura 7. Presion arterial diastolica de pacientes con cifras >140/90 mmHg. Promedio de
las cifras de PAD de 16 pacientes con cifras arriba de la meta de tratamiento en la medicion
basal. Se observa una disminucion significativa de la PAD a la semana 4 de tratamiento. (¥)
ANOVA p<0.05 y prueba Tukey.

Los 33 pacientes consumieron diariamente el extracto acuoso de HS, esto se
corrobor6 mediante los formatos de consumo (Anexo 4), asi como con la
recoleccion y el conteo de las bolsas de jamaica vacias, mostrando un 100%
de consumo. En cuanto a la tolerabilidad terapéutica, ningan paciente report6
o manifestd algun efecto adverso por el consumo del extracto acuoso de HS,

lo que indica que la tolerabilidad terapéutica fue del 100%.

12.Discusion
El presente estudio tuvo como caracteristica principal trabajar con una
poblacién realista flexible en los criterios de inclusién, pues los ensayos
previos excluyeron a pacientes que se encontraran bajo tratamiento
farmacolégico (Chukwu et al., 2015; Herrera-Arellano, et al., 2004; Herrera-
Arellano et al., 2007; McKay et al., 2009; Mozaffari-Khosravi et al., 2009), o
gue presentaran enfermedades concomitantes (Chukwu et al., 2015; McKay et
al., 2009), algunos otros incluyeron solo a pacientes con recién diagnoéstico de
HAS (Chukwu et al., 2015) o con cifras especificas de PA (Herrera-Arellano et
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al., 2007; McKay et al., 2009; Mozaffari-Khosravi et al., 2009). La elaboracion
del extracto de igual manera fue complicada en la mayoria de los estudios y
dificil de replicar por los pacientes, algunos utilizaron extractos estandarizados
(Chukwu et al., 2015; Herrera-Arellano, et al., 2004; Herrera-Arellano et al.,
2007), certificado por un laboratorio (McKay et al., 2009), mientras que en la
presente investigacion, se trabajo con pacientes con HAS sin importar el
grado, el consumo de farmacos o la presencia de otras enfermedades
frecuentes como diabetes, obesidad o dislipidemias, las cuales generalmente
acompafian a la HAS. Ademas el extracto se realiz6 de una manera sencilla y
facil de replicar (preparacion de un té) y se elaboré a partir de calices de
jamaica comercial conseguida en el mercado local, pues es la planta a la que

la poblacion tiene acceso.

Los resultados de esta investigacion muestran que el consumo de HS no tuvo
efectos sobre el peso corporal, l6gicamente tampoco en el IMC. A pesar que
no todos los estudios previos donde se prueban extractos de HS a manera de
infusién en el control de la HAS, no han reportado los efectos de HS sobre el
peso corporal, Mozaffari-Khosravi et al. (2009) reporta resultados
concordantes al respecto, donde el peso y el IMC, se mantienen practicamente
estables a lo largo del tratamiento. Existen algunos otros como el Marhuenda
et al., (2020), que muestran la reduccion significativa del peso corporal, el IMC
y la grasa central, al final de un tratamiento de 84 dias en sujetos sanos, que
consistié en consumir una capsula que incluia una mezcla de extractos de
Lippia citriodora (325 mg) e HS (175 mg). Cabe resaltar que los resultados
mostraron una mayor reduccion de peso en hombres que en mujeres, lo que
para esta investigacion pudiera afectar, pues la mayoria de los pacientes
tratados fueron mujeres (87.9%). De la misma manera, la investigacion de
Chang et al., (2014), demostro la disminucion significativa del IMC, grasa
corporal y la relacion cintura-cadera después del consumo de un tratamiento
de 2 capsulas de de HS liofilizada (450 mg HS+50 mg de almidén) 3 veces al
dia durante 12 semanas, esto administrado en pacientes con esteatosis

hepatica e IMC>27. El reporte de Asgary et al., (2016), muestra que el IMC no
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sufrié cambios significativos tras 4 semanas de consumo de una capsula diaria
de 500 mg de HS en pacientes con sindrome metabdlico, estableciendo que
el tiempo de tratamiento es fundamental para ver cambios en el peso corporal
y el IMC, ya que solo después de 6 semanas de consumo se observan cambios
significativos (Chang et al., 2014), lo que podria explicar por qué tampoco se
observé una reduccion significativa en la circunferencia de cintura y sugiere
que si se hubiera continuado con el tratamiento, se hubiera alcanzado una

reduccion significativa.

Cuando se analizaron las cifras de PA, se encontraron diferencias
significativas. La cifras de PAS no mostraron una reduccién que alcanzara la
significancia estadistica, no obstante se observa una tendencia a la reduccion,
mostrando el valor mas bajo en la Gltima determinacion, lo que de igual manera
sugiere que un tratamiento mas extenso pudiera generar una reduccién
significativa. Las cifras de PAD también mostraron su valor mas bajo después
de las 4 semanas del consumo del extracto, reduciendo de 80+8.29 mmHg a
73.94+7.04 mmHg, diferencia estadisticamente significativa. Se debe
considerar que el promedio basal de la PA fue de 126.06+17.49/80+8.29
mmHg, es decir, varios pacientes presentaron cifras dentro del rango normal
pese a que todos los pacientes contaban con diagndstico previo de HAS de al
menos 1 afio, control atribuible al tratamiento propio de los GAM, en el que los
pacientes llevaban 18 meses se seguimiento. Se ha observado que a cifras
basales de PAS = 130 mmHg, el tratamiento muestra reducciones
significativas tanto en PAS como en PAD, mientras que a cifras menores los
resultados obtenidos no alcanzan la significancia estadistica (Khalesi et al.,
2014), por lo que se decidio realizar un analisis de los pacientes que
presentaron cifras por arriba de la meta general (>140/90, mmHg) identificando
11 sujetos; en este andlisis se observa que la PAS basal fue de 144.5+14.5
mmHg, mientras que al final del estudio, la cifra fue de 129.1+11.4 mmHg es
decir, se redujo 15.5 mmHg, reduccién estadisticamente significativa, mientras
que la PAD basal fue de 86.4+8.1 mmHg reduciéndose a 74.5+8.2 mmHg,

disminucién de 11.8 mmHg, lo cual también fue estadisticamente significativo.
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Estos hallazgos son muy parecidos a los resultados de Herrera-Arellano et al.,
2004, donde la PA se redujo significativamente en 14.5+11.76/11.18+6.9
mmHg en el mismo tiempo de tratamiento con una misma cantidad de célices
(10 g). Herrera-Arellano et al. (2007) obtuvieron una reduccion absoluta de
17.14/11.97 mmHg en 4 semanas de tratamiento con 250 mg de antocianinas,
disminucién que alcanzo la significancia estadistica. Mozaffari-Khosravi et al.
(2009) mostraron una reduccion de la PAS de 21 mmHg con una poblacién
mas parecida, pues administraron una infusion 2 veces al dia (4 g/dia) a
pacientes con diabetes mellitus tipo Il e hipertension leve, segun criterios JNC-
VI (PAS<160 mmHg y PAD<100 mmHg), sin embargo para la PAD no hubo
cambios significativos. En un estudio de Nigeria en pacientes con hipertension
leve (PAS 140-159 mmHg o PAD 90-99 mmHg) a moderada (PAS 160-179
mmHg o PAD 100-109 mmHg) se registrd6 una reduccion significativa de
17/12.12 mmHg después de 4 semanas de tratamiento con una infusion de HS
a concentraciones de 150 mg/kg una vez al dia, antes del desayuno (Chukwu
et al, 2015).

Los posibles mecanismos responsables del efecto antihipertensivo de HS se
han atribuido principalmente a sus componentes antocianinas vy
proantocianidinas, detectados en abundancia en extractos acuosos de los
calices de HS, destacando delfinidina-3-O-sambubiésido y cianidina-3-O-
sambubiosido, antocianinas que han mostrado inhibir la ECA (Ojedaa et al.,
2010; Herrera-Arellano et al. 2007; Ugwu et al., 2022;f Vargas-Leon et al.,
2018). De igual manera tiene efecto vasodilatador (Sarr et al., 2009),
demostrado en el estudio de Ajay et al. (2007), sugieren que se debe a la ruta
relajante del 6xido nitrico y la inhibicién del flujo de calcio (Ca?*) en células del
musculo liso vascular. Otro mecanismo de reduccion de la PA, es el aumento
de la concentracion de sodio urinario manteniendo los niveles normales de
potasio (Herrera-Arellano et al., 2004; Hua, 2020; Odigie et al., 2003; Serban
et al., 2015; Wahabi et al., 2010).

58



De las mayores aportaciones que se generan de esta investigacion, es mostrar
la tolerabilidad terapéutica del extracto comercial de HS, ademas plantear una
forma facil, accesible y aceptada de elaborar el extracto en casa. Al mismo
tiempo es un estudio que trabajé con una poblacién que conjuntamente a la
HAS, presentaba alguna otra enfermedad cronica y que consumia
medicamentos para tratarlas, mostrando que no existe interaccion
desfavorable entre el extracto de HS y los medicamentos consumidos,

generando un antecedente de seguridad para futuras investigaciones.

Una limitacion del estudio fue la falta de un grupo control, para poder conferir
el efecto antihipertensivo directamente al extracto y que no se confunda con
los resultados de las actividades del GAM, sin embargo, estos pacientes
acudian al GAM desde 18 meses atrds y aun asi algunos pacientes
presentaban cifras arriba de la meta de tratamiento, indicando que la reduccion
de la PA se debe al consumo del extracto de HS.

Otra limitante fue que no se determinaron pruebas bioquimicas, las cuales
darian mayores indicios de la accion del extracto y su efecto hipotensor, asi

como de su actividad sobre lipidos y glucosa.

13.Conclusiones

Pese a que el estudio fue limitado pues no conté con un grupo control, el
extracto de HS comercial, demostro tener efecto hipotrensor en pacientes con
HTA, sobre todo en pacientes con cifras de PA mas elevadas, por lo que se
podria sugerir su uso como un complemento en el tratamiento de HAS, pues
es un producto asequible consumido de manera tradicional y cotidiana en
nuestro pais, lo que le confiere aceptacion por parte de la poblacion, ademas
cabe resaltar el valor cultural que se tiene en México debido a las creencias
en la medicina herbolaria; con este estudio se comprueba su efecto hipotensor
y la tolerabilidad terapeutica, pues no mostrd interacciones desfavorables
aunado al tratamiento famacolégico que los pacientes tenian prescritos,
haciendo seguro su consumo para tratar la HAS y prevenir complicaciones que
compafian esta enfermedad.
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La manera en que se planted la preparacion del extracto fue facil, lo que
mantuvo la motivacion de los pacientes para prepararlo y consumirlo durante

las 4 semanas del tratamiento.

Por lo que se podria concluir que el tratamiento con un extracto comercial de
HS, podria tener potencial de uso en situaciones donde no estén disponibles
los medicamentos, se quieran evitar los efectos adversos ocasionados por su

consumo, o para lograr las metas de tratamiento de manera mas efectiva.

La administracion de jamaica también podria brindar un beneficio adicional a
pacientes enfermos de COVID-19 hipertensos o previo a la enfermedad
ayudandolos a lograr cifras de PA adecuadas.

14.Recomendaciones
En futuros estudios se debe contar con un grupo control con caracteristicas
similares y tratados por el mismo personal de salud, para evitar que se
presuma que los resultados son debidos al tratamiento del GAM. Ademas de
incluir en las variables el consumo y dosis de medicamento consumido durante
el estudio, para evaluar si hubo alguna modificiacion y de la misma manera
evitar atribuir el efecto hipotensor exclusivamente a los medicamentos. Por
altimo incluir estudios de laboratorios para poder identificar como se comporta
la glucosa, y sobre todo los electrolitos pues se sabe que la jamaica tiene

efecto natriurético.

15.Limitaciones
La principal limitacion de este estudio fue no contar con un grupo control, sin
embargo como ya se menciono, los pacientes llevaban 18 meses en el GAM
y aun asi habia 11 pacientes que no estaban controlados, por lo que la

reduccion se puede atribuir al consumo del extracto.
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17.Anexos
Anexo 1. Dictamen de Comité de Etica

/2

SERVICIOS DE SALUD DE HIDALGO

HIDALGO

Coordinacion de Dra. Lourdes C. Carrillo Alarcon
Investigacion en Salud

“Alimentarte sanamente, consumir agua potable y hacer
ejercicio es la mejor forma de iniciar el 2018 fomentando
hébitos saludables”

Asunto: Dictamen

Pachuca Hgo., 16 de enero 2018.

Peria Yuridia Montes Rubio
INVESTIGADOR PRINCIPAL
PRESENTE:

Comunico a usted que una vez realizada la segunda valoracién del
protocolo con nimero de folio: FSSA2017064, titulado: “Estudio clinico de la
actividad antihipertensiva de extractos acuosos de Hibiscus sabdariffa L.”, el
Comité de Investigacion en Salud de los SSH, emite el siguiente dictamen:

APROBADO

De acuerdo con lo establecido en el Procedimiento Normalizado de Operacion
correspondiente al Ingreso de Protocolo.

No omito informar a usted que cualquier cambio al citado protocolo debera
solicitar autorizacion mediante enmienda; asi mismo, le notifico que debera
presentar informe a este Comité, de los avances del proyecto segun
cronograma.

Reciba mis respetos.

I

o)
ATENTAMENTE %/
.
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Anexo 2. Carta de Consentimiento Informado
UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE HIDALGO
INSTITUTO DE CIENCIAS DE LA SALUD
AREA ACADEMICA DE MEDICINA
MAESTRIA EN SALUD PUBLICA

Proyecto: Estudio clinico de la actividad antihipertensiva de extractos acuosos de Hibiscus sabdariffa

Consentimiento informado para participar en un estudio de investigacion clinica

Directores de Proyecto Jesus Carlos Ruvalcaba Ledezma

Responsable Técnico Perla Yuridia Montes Rubio / Alvaro Guillermo Islas Munive

Laboratorio de Fisicoquimica de alimentos del Instituto de Ciencias Basicas e Ingenieria, de la Universidad
Autonoma del Estado de Hidalgo

Estimado(a) Sefior/Sefiora, la Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo, en
colaboracién con la Secretaria de Salud, estan realizando un estudio sobre la
actividad antihipertensiva de extractos acuosos de jamaica. Con este documento
se le invita a participar en este estudio; Usted debera conocer y comprender
todas y cada una de las secciones siguientes, también podra preguntar sobre
cualquier duda que tenga con toda la libertad posible.

Introduccion

La hipertensidn es una enfermedad que generalmente requiere tratamiento
farmacoldgico permanente, para evitar o retrasar las consecuencias de ésta
enfermedad, provocando grandes gastos al paciente por la compra de los
medicamentos, ademas de los efectos secundarios que la gran mayoria ocasiona.
La jamaica ha demostrado su eficacia antihipertensiva asi como la seguridad de
su uso en pacientes, en estudios animales y en estudios in vitro, aunado a su bajo
costo y aceptacion en la poblacion Hidalguense. Por esta razdn se quiere probar
la efectividad de la jamaica en el tratamiento habitual de la hipertensidn.

Justificacion

Evaluar la actividad antihipertensiva de un extracto de jamaica comercial, en el
Objetivo tratamiento habitual de pacientes con hipertensidn pertenecientes a grupos de
ayuda mutua del Centro de Salud de Tulancingo de Bravo Hgo.

Usted seguira con las actividades normales de los GAM y consumird el extracto
de jamaica 1 vez al dia, en ayuno y durante 4 semanas. Cabe aclarar, que sera
Usted el encargado de preparar el extracto en su casa, con la jamaica que le serd
entregada, agregando el contenido total de una bolsa (10 g) en 240 mL de agua y
hervir durante 5 minutos, esperar a que se atempere, colar y tomar la totalidad
del liquido, sin afadir ningun tipo o susutituto de azlcar.

Semanalmente se tomard la presion arterial, peso, talla, IMC, circunferencia de
cintura, presencia de efectos secundarios y el consumo del extracto de jamaica.
Las bolsas con la jamaica, le seran entregadas semanalmente, el dia de la sesidn
del GAM, asi como las instrucciones de preparacion y los formatos de efectos
secundarios y toma del extracto. La bolsas del extracto ademas deberan ser
entregadas al investigador a la semana siguiente (vacios o en caso de no haber
tomado alguno, lleno) asi como los formatos contestados, para control de su
tratamiento.

Procedimiento
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Beneficios

-La jamaica serd totalmente gratuita.

- Toda la informacidn que Usted nos proporcione para el estudio serd de caracter
estrictamente confidencial, sera utilizada Unicamente por el equipo de
investigacion del proyecto y no estara disponible para ningin otro propdsito.
Usted quedara identificado(a) con un nidmero y no con su nombre. Los resultados
de este estudio seran publicados con fines cientificos, pero se presentaran de tal
manera que no podra ser reconocido(a).

-Los resultados de esta investigacion, pretenden introducir en el tratamiento de
la hipertension un producto natural que no ha demostrado efectos secundarios y
gue si ha mostrado efectividad antihipertensiva, contribuyendo a la
complementacidn de los fdrmacos evitando o retrasando las complicaciones a un
menor costo.

Riesgos

-Los extractos de jamaica han sido probados en animales de laboratorio y
humanos sin presentar efectos negativos, pero en caso de molestias se
recomienda el consumo del extracto y avisar a los responsables, asi mismo acudir
al centro de Salud con el Médico responsable de su atencion.

Aclaraciones

-El tratamiento es para consumo personal, no se debe compartir.

-La participacidon en el estudio no implica gasto econémico alguno para usted,
todos los materiales serdn proporcionados por los responsables.

-Los resultados del estudio seran manipulados de manera ética, confidencial y
con fines de difusidn y divulgacién cientifica. Los cuales no incluiran datos
personales.

-La participacién en el estudio es voluntaria.

-No existe ninguna consecuencia si usted decide no participar en el estudio.
-Su decisidn de participar o no hacerlo, no afectara de ninguna manera la forma
en como le tratan en el Centro de Salud ni condicionara el servicio.

-Usted podra retirarse del estudio en el momento que desee.

-No recibira ningln pago o gratificacidon por su participacion.

-Podra solicitar toda la informacidn que desee acerca del estudio durante y al
finalizar el estudio.

-Se le entregara una copia de este documento.

Yo he leido detenida y detalladamente la informacién de este documento, mis dudas han sido respondidas
de una manera clara y adecuada; por lo cual acepto las responsabilidades y obligaciones que implica ser

parte del proyecto.

Firma del Participante

Firma del Director del proyecto
Dr. Jesus Carlos Ruvalcaba Ledezma
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Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 1
Parentezco con sujeto: Parentezco con sujeto:
Direccion: Direccion:

Firma del Responsable Técnico del
Proyecto
L.N. Perla Yuridia Montes Rubio

Firma del Responsable Técnico del
Proyecto
L.N. Alvaro Guillermo Islas Munive

Fecha: / / 2019

Folio de identificacion:

Datos de contacto

Dr. Jesus Carlos Ruvalcaba Ledezma L.N. Perla YuridiaMontes Rubio
pymr143c@hotmail.com

Calle Dr. Eliseo Ramirez Ulloa nimero 400, Colonia Doctores, Pachuca de Soto, Hidalgo, México. C.P. 42090 .
+52 (771) 71 72000 ext. 2361
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Anexo 3. Instrucciones de preparacién del extracto de jamaica

1. El extracto debera consumirse antes del desayuno (en ayunas).

2. Vierta el total del contenido de una bolsa con jamaica que le fue entregada en 240 mL
de agua.

3. Ponga al fuego, y a partir de que comience a hervir (que haga burbujas) déjelo asi
durante 5 minutos y apague el fuego.

4. Espere a que se atempere (aproximadamente 5 minutos) y cuele.

5. Tomar todo el liquido obtenido, sin afiadir ningun tipo de endulzante.

MEDICINA SERVICIOS DE SALUD DE HIDALGO

o Eltratamiento es individual, por lo que no podra compartirse con nadie.

e Es importante que se consuma diariamente, pero si algun dia no lo puede consumir,
anotarlo en el dia correspondiente, asi como el motivo.

e Los extractos de jamaica no han ocasionado efectos secundarios en estudios pasados,
sin embargo, si nota algun sintoma que no se presentaba antes de tomar el extracto,
por favor andtelo y en caso de ser persistente, comunicarse con los responsables de la
investigacion y/o con el médico responsable de su tratamiento en el Centro de Salud.

e La siguiente sesion del grupo GAM, Usted debera entregar las bolsas (vacias si tomd
todas o alguna llena en caso de no haberlo consumido) para verificar el consumo del
tratamiento.

Datos de contacto
L.N. Perla YuridiaMontes Rubio
pymrl43c@hotmail.com
Calle Dr. Eliseo Ramirez Ulloa nimero 400, Colonia Doctores, Pachuca de Soto,
Hidalgo, México. C.P. 42090.
+52 (771) 71 72000 ext. 2361

Dr. Jesus Carlos Ruvalcaba Ledezma
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Anexo 4. Monitoreo de toma del extracto y efectos secundarios
El siguiente cuadro servira para monitorear el consumo del extracto, asi como detectar, en caso

que se presentaran, efectos secundarios derivados del consumo del extracto.

Por lo que por favor, marque con una X en la fila del dia correspondiente al dia de la semana y
en el cuadro bajo el titulo Si consumi, si usted ese dia consumio el extracto de jamaica. Por el
contrario, si usted no lo consumio, debera marcar X en el cuadro correspondiente al titulo No
consumi y ademas, debera escribir en la columna bajo el titulo Motivos, la razén por la cual
no lo consumio.

Sillegara a presentar algunos sintomas que no tenia antes de consumir el extracto de jamaica,
anotarlo(s) en el cuadro correspondiente al dia y bajo el titulo Efectos secundarios. Si no tiene
sintomas nuevos, se quedara en blanco.

Semana: Fechadeentrega:_ /| |/ Folio:

Si No
Dia , Efectos secundarios
consumi ' No consumi Motivos
Lunes
Martes
Miércoles
Jueves
Viernes

Sabado

Domingo
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