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Resumen

Antecedentes: la obesidad es un problema de salud publica en México que va en
aumento en nifios y adolescentes, incrementando el riesgo de enfermedades car-
diovasculares y metabolicas a temprana edad. Tradicionalmente, en la practica cli-
nica homeopatica, Calcarea carbonica ostrearum se ha utilizado para la obesidad;
sin embargo, no existen estudios de calidad metodologica donde se demuestre su
eficacia. El objetivo del estudio fue demostrar la eficacia de Calcarea carbonica
ostrearum vs placebo para disminuir la obesidad en adolescentes.

Material y métodos: se realiz6 un ensayo clinico controlado, aleatorizado, doble
ciego, de 15 semanas de duracion en el Hospital General de México (Ciudad de
México) de febrero a agosto de 2010, en el que se incluyé a 25 pacientes adoles-
centes obesos de entre 14 y 18 afios de edad. Se les administré6 Calcarea carbo-
nica ostrearum 30CH, o placebo, junto con cambios en la dieta y ejercicio. Las
variables medidas fueron: peso, indice de masa corporal, perimetro abdominal y
porcentaje de grasa corporal.

Resultados: se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
Calcarea carbonica ostrearum 30CH y placebo en el porcentaje de grasa corpo-
ral (Calcarea carbonica ostrearum 2.9+1.1 vs placebo 1.3+1.5; diferencia=1.63,
p<0.05). En las demas variables (peso, indice de masa corporal y perimetro abdo-
minal) no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre grupos
después de 15 semanas de tratamiento.

Conclusién: Calcarea carbonica ostrearum 30CH puede ser efectiva para reducir
el porcentaje de grasa corporal en adolescentes obesos. Es necesario que se

realicen ensayos clinicos controlados con tamafios de muestra mas grandes para
corroborar estos resultados.
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Abstract

Background: obesity is a health problem in Mexico. The prevalence of juvenile and
child obesity is raising and is strongly related to cardiovascular and metabolic risk
factors. Traditionally, in daily homeopathic practice, Calcarea carbonica ostrearum
is prescribed for obesity. Nevertheless there is a lack of well-designed studies
to prove its efficacy. The objetive of this study was to investigate the efficacy of
Calcarea carbonica ostrearum 30CH vs placebo for reducing obesity in adolescents.

Methods/design: a randomized, double-blind, placebo-controlled two-arm ftrial
with a 15 weeks follow-up study was conducted in the Hospital General de Mexico
in Mexico City. Twenty-five adolescents between 14 and 18 years were included.
The outcomes were: weight, body mass index, abdominal circumference and
percentage of body fat.

Results: percentage of body fat was the only outcome with statistically significant
difference between Calcarea carbonica ostrearum 30CH and placebo (Calcarea
carbonica ostrearum 2.9+1.1 vs placebo 1.3+1.5, difference=1.63, p<0.05). Neither
weight, nor body mass index, nor abdominal circumference were different from
placebo after 15 weeks of treatment.

Conclusion: Calcarea carbonica ostrearum 30CH could be effective for reducing
the percentage of body fat in obese adolescents. Further studies with larger sample

sizes are needed to confirm these results.

Antecedentes

La obesidad es una enfermedad crdnica que constitu-
ye un importante problema de salud publica mundial®
2. Puede iniciarse desde edades muy tempranas, por
interacciéon de factores genéticos® * y ambientales®,
como la gran oferta de alimentos ricos en calorias,
la publicidad engafiosa que liga el bienestar con la
comida, el sedentarismo como consecuencia del ex-
ceso de tiempo dedicado a la television, los juegos
electrénicos, las computadoras y los dispositivos mo-
viles (celulares, tabletas), ademas de una nutricion
excesiva en la infancia. El nUmero de adipocitos de
un nifo obeso triplica el de un nifo sano, y después
de la adolescencia este niUmero se mantiene cons-
tante®.

La obesidad tiene repercusiones importantes
ya que aumenta el riesgo de morbilidad y mortalidad
por enfermedades cronicas no transmisibles” 8, como
la diabetes mellitus® '°, la hipertension arterial™, la
enfermedad cardiovascular'? y el cancer®. El riesgo
de desarrollar obesidad adulta en nifios mayores de

9 afos que son obesos es de hasta el 80% a los 35
anos™, por lo que resulta indispensable dar manejo
temprano a estos pacientes' 6.

La adolescencia comprende el periodo que
va del inicio de la maduracion puberal hasta el fin del
crecimiento somatico'”. De acuerdo con la Encuesta
Nacional de Salud y Nutricién 2012 (Ensanut 2012),
35% de los adolescentes de entre 12 y 19 afios pre-
sentan sobrepeso u obesidad: uno de cada cinco
adolescentes tiene sobrepeso, y uno de cada diez
presenta obesidad. La prevalencia nacional com-
binada de sobrepeso y obesidad en adolescentes
fue de alrededor de 35.8% para el sexo femenino, y
34.1% en el sexo masculino™@.

La Norma Oficial Mexicana NOM-043-
SSA2-2012 (Servicios basicos de salud. Promocién
y educacién para la salud en materia alimentaria. Cri-
terios para brindar orientacion)'® indica que se debe
informar que durante esta etapa se acelera el creci-
miento, el cual debe vigilarse como se sefiala en la
Norma Oficial Mexicana NOM-031-SSA2-1999, para
la atencion a la salud del nifio®.
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Asi, debe ajustarse la cantidad ingerida de la
dieta correcta, de acuerdo con la disponibilidad fami-
liar y la actividad fisica, con especial atencion en el
aporte de hierro, calcio y acido félico. El médico debe
orientar a este grupo de edad para que seleccione,
prepare y consuma alimentos variados y en condicio-
nes higiénicas; y para que conozca los indicadores
de riesgo en la aparicion de trastornos de la conduc-
ta alimentaria. Debera considerar, por supuesto, las
ocasiones en que sea necesario referir los casos a
los especialistas adecuados.

Si recapitulamos, hay que decir que se debe
tener control de la nutricion, el crecimiento y el desa-
rrollo del nifo y del adolescente, y realizar la valora-
cion sobre su nutricion y crecimiento. El estado de
nutricién se debe valorar fundamentalmente utilizan-
do la clinica (signos y sintomas), asi como los indices
antropométricos: peso/talla y talla/edad, relacionan-
dolos con tablas de normalidad.

Para el diagnostico adecuado de los pacien-
tes con obesidad se requiere una historia clinica,
examenes clinicos basicos y la revision de aspectos
psicolégicos y sociales del paciente para poder es-
tablecer un estilo de vida saludable y, segun sea el
caso, terapia farmacoldgica, con los consiguientes
riesgos (especialmente para los menores de edad).
La Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2010,
para el tratamiento integral del sobrepeso y la obesi-
dad?', contempla que deberan evaluarse las distintas
alternativas disponibles, de acuerdo con las necesi-
dades especificas del paciente. El manejo dietético y
el ejercicio fisico seran de primera intencion si no hay
enfermedades graves concomitantes.

El indicador mas simple de obesidad o so-
brepeso en la adolescencia debe ser ajustado para la
edad, la talla y el sexo, como ocurre con el indice de
masa corporal (IMC = peso/talla®) para la edad que,
ademas, ha sido validado como indicador de la gra-
sa corporal total en los percentiles superiores y pro-
porciona continuidad con los indicadores de adultos;
ello ha dado lugar a su propuesta para ese fin por un
Comité de Expertos de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS)?2. De acuerdo con la OMS se determina
la existencia de obesidad en nifos(as) y adolescen-
tes cuando el IMC supera el percentil 972,

La obesidad es un problema complejo y, en
consecuencia, su tratamiento debe ser multidiscipli-
nario®. Se divide en: no farmacoldgico y farmacol6-
gico. El manejo ideal de la obesidad deberia consistir
en lograr una pérdida gradual y constante de peso,
evitar el riesgo metabdlico, producir saciedad, pre-
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servar masa magra, no modificar el crecimiento nor-
mal ni desencadenar reacciones psicologicas; que
sea facil de seguir y permita llevar una actividad nor-
mal, capaz de lograr nuevos habitos dietéticos y que
prevenga la posible obesidad posterior?®.

El factor psicolégico es un punto especial en
el contexto de la familia y los desafios sociales; de
alli que sea necesario evaluar la presencia de trastor-
nos psicolégicos como causa de obesidad. Estudios
realizados en nifos y adolescentes demostraron que
la obesidad crénica se asocia con trastornos psico-
I6gicos, como estrés cronico, ansiedad en 55% de
los pacientes?, y depresion (que es mas evidente a
mayor grado de obesidad y se asocia con la ingesta
de alimentos restringidos)?’.

Dentro del tratamiento no farmacologico se
recomienda la modificacion del estilo de vida para me-
jorar los habitos de alimentacion (¢,qué, cuanto, cémo,
doénde, cuando come?). Los cambios para alcanzar un
estilo de vida saludable incluyen: una dieta saludable
(frutas y vegetales), actividad fisica regular (modera-
damente intensa por mas de 30 minutos, 5 0 mas dias
a la semana), evitar el tabaquismo y limitar la ingesta
de café. Idealmente, siguiendo estas recomendacio-
nes los pacientes podrian obtener resultados satis-
factorios y alcanzar una reduccion de peso que, en
promedio, seria de 6 Kg durante un afio. El manteni-
miento del mismo se lograra con vigilancia continua.

La OMS recomienda el esquema de die-
ta basado en la induccion de un déficit de energia
a largo plazo que pueda tolerarse (500 a 600 Kcal/
dia), para inducir la reduccién de peso en aproxi-
madamente 500 a 1000 g por semana?®. Los obje-
tivos nutricionales buscan conseguir un crecimiento
adecuado, evitar los déficits de nutrientes especifi-
cos y consolidar habitos alimentarios correctos que
permitan prevenir los problemas de salud de épocas
posteriores de la vida®. La distribucion calérica de la
ingesta debe mantener una proporcidén correcta de
principios inmediatos: 10-15% del valor calérico total
en forma de proteinas, 50-60% en forma de hidratos
de carbono y 30-35% como grasa.

Datos basicos sobre la
Homeopatia

En México, el Sistema Nacional de Salud cuenta con
la Homeopatia como una medicina clinico-terapéutica
complementaria para la poblacién. El reconocimiento
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y proceso de los medicamentos homeopaticos esta
respaldado por la Ley General de Salud en su arti-
culo 224, seccién B, y su articulo 260, asi como por
la Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos
Mexicanos. Su utilizacion se incluy6 en la estrategia 5
del Programa Nacional de Salud 2007-2012, y su in-
vestigacion en la estrategia 9 del mismo documento.

Los medicamentos homeopaticos se prepa-
ran utilizando sustancias de origen animal, vegetal o
mineral. El proceso de su elaboracion esta estanda-
rizado en laboratorios que cubren con todas las nor-
mas y requisitos de los organismos que regulan su
fabricacion, principalmente la Comision Federal para
la Proteccion contra los Riesgos Sanitarios (Cofepris).

Hay diferentes escalas de preparacion, en-
tre las que se encuentra la centesimal, que es am-
pliamente utilizada en la practica clinica. En el caso
de esta escala, se toma una parte de la sustancia y
se diluye en 99 partes de alcohol de 88°, agitdndose
para obtener la 1CH. A partir de aqui se rediluye una
gota de esta 1CH en 99 partes de alcohol y se vuelve
a agitar, obteniéndose la 2CH. Este proceso se repite
las veces que sea necesario, hasta obtener potencias
tan altas como 200CH, 1000CH, 10000CH, etcétera.
Esto significa que en cada proceso de dilucion y agi-
taciéon se incrementa la potencia del medicamento®.

Existen diferentes corrientes en la prescrip-
cion de la Homeopatia. En la Homeopatia clasica se
realiza un cuidadoso interrogatorio para elaborar una
historia clinica convencional y se realiza, ademas,
la llamada “toma del caso”, en donde se investigan
aspectos relevantes del paciente con la finalidad de
prescribir de manera individualizada un medicamen-
to (diluido y agitado) que presente signos y sintomas
semejantes a los que el paciente refiere. Ademas de
todos los elementos esenciales de interrogatorio y
exploracién clinica, el médico homedpata indaga es-
pecificamente las caracteristicas peculiares de cada
uno de sus sintomas, condiciones que mejoran o em-
peoran los sintomas, factores desencadenantes, asi
como sucesos de vida del paciente, desde su infan-
cia hasta el momento actual®'.

Calcarea carbonica ostrearum

Es un medicamento homeopatico constituido por
carbonato de calcio (CaCO,) en 85%, carbonato de
magnesio, sulfato de calcio, silice, sales de manga-
neso, de hierro y de aluminio; sales de metales pe-
sados, como el estroncio, y materias organicas como

la conchiolina, formada por numerosos aminoacidos:
glicocola, lisina, arginina y tirosina, principalmente.

En concentraciones alopaticas no tiene efec-
to farmacolégico, pero bajo la técnica de preparacion
farmacoldgica homeopatica de dilucidn-dinamizacion
ha demostrado su eficacia en diversas patologias y
su efecto en multiples estudios de investigacion ba-
sica. Actla sobre el metabolismo general (teniendo
gran importancia en los periodos de la vida en que se
produce una evolucion, incluyendo la adolescencia),
el tejido 6seo (crecimiento, exostosis, deformaciones,
descalcificacion) y el tejido linfoide (hipertrofia de gan-
glios, adenitis, proliferaciones cutdneas mucosas)®.

Se caracteriza por debilidad, lentitud y apatia,
gran sensibilidad al frio, sudores profusos sobre todo
en la cabeza, olor agrio del cuerpo, hiperacidez del
tubo digestivo y excreciones como sudor, evacuacio-
nes, vomitos, orina. Tiene falta de resistencia fisica y
es timido, miedoso y con tendencia depresiva. Sus
principales modalidades: agrava con el frio, sobre todo
el humedo, con esfuerzo intelectual o fisico, después
del coito, con la ingesta de féculas, leche y mejora en
el tiempo seco, por la manana; presenta signos conco-
mitantes, como el deseo de comer dulces y huevos.

Periodicidad en padecimientos como migra-
Aa, bulimia, litiasis renal o biliar, atopias, amigdalitis
cronica, denticion retardada, caries dental®®. Diges-
tibn lenta, constipacion, distensiéon abdominal, sen-
sacion de plenitud después de los alimentos. Ado-
lescentes femeninas sin figura, con menstruaciones
adelantadas y/o muy profusas®* %,

El objetivo principal del presente estudio fue
determinar la eficacia de Calcarea carbonica ostrearum
en comparacién con placebo, junto con la implementa-
cién de estilo de vida saludable (dieta y ejercicio), para
la disminucion del IMC en un grupo de adolescentes de
14 a 18 afos con obesidad grado | y II. Otros objetivos
secundarios fueron determinar el efecto de Calcarea
carbonica ostrearum en el peso, perimetro abdominal,
porcentaje de grasa corporal y determinar la seguridad
de la Calcarea carbonica ostrearum.

Material y métodos

Disefo

Ensayo clinico controlado (ECA), aleatorizado, doble
ciego, de 15 semanas de duracion, realizado entre
febrero y agosto del 2010.
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Sitio del estudio

Fue realizado en la Consulta Externa del Hospital Ge-
neral de México (HGM) de la Secretaria de Salud. El
HGM es un hospital académico de alta especialidad
que cuenta con un consultorio donde se da atencion
médica con Homeopatia desde el afio 2004.

Participantes

Los participantes del estudio fueron reclutados en
seis escuelas secundarias publicas de la Delegacion
Iztapalapa de la Ciudad de México, en febrero del
2010. También se reclutaron pacientes referidos por
otros médicos. Un total de 304 adolescentes (141 del
sexo femenino y 163 del masculino) cumplieron los
criterios de inclusiéon. Los padres de estos adoles-
centes fueron entrevistados e informados acerca de
los riesgos y complicaciones de la obesidad, y fue-
ron invitados a dar su consentimiento para que sus
hijos participaran. 88 aceptaron participar, pero sélo
30 fueron aleatorizados y dieron su consentimiento
informado por escrito. Fueron referidos a la Consulta
Externa de Homeopatia del HGM.

Los criterios de inclusion fueron:
1. Adolescentes entre 14 y 18 afios de cualquier
género.
2. IMC arriba del percentil 97.
3. Sintomatologia de Calcarea carbonica ostrearum.
4. Consentimiento informado verbal y escrito.

Los criterios de exclusiéon fueron:
1. Enfermedad tiroidea o Cushing.
2. Embarazo.
3. Trastornos metabdlicos, incluyendo diabetes
mellitus.
4. Hipertension arterial.

Aleatorizacion

Fue realizada por un experto en bioestadistica no in-
volucrado en el estudio, quien generd una lista con
un programa computarizado disefiado para este tra-
bajo. Se utilizd6 una aleatorizacién simple 1:1 para
asignar secuencialmente a los pacientes en uno de
los grupos de acuerdo con la lista.

Cegamiento

Tanto los participantes como la investigadora princi-
pal que entrevistd y reclut6 a los adolescentes per-
manecieron cegados hasta el final del estudio. Los
frascos de medicamentos fueron preparados por un
farmacéutico en la farmacia homeopatica del Hospi-
tal Nacional Homeopatico (HNH). Tanto la botella de
placebo como la que contenia el medicamento fue-
ron idénticas en apariencia, olor y sabor.

Calcarea Carbonica Ostrearum para la Obesidad en Adolescentes Mexicanos

Medicamentos del estudio

Después de la inclusion, los participantes fueron asig-
nados aleatoriamente a uno de los dos grupos ilus-
trados en la figura 1: Calcarea carbonica ostrearum
30CH diluida en una botella de 180 ml con agua desti-
lada y alcoholada al 30%, o placebo diluido en 180 ml
con agua destilada y alcoholada al 30%. Los pacientes
recibieron 5 ml de esta solucion, via oral, diariamente
por las noches. Todos los participantes recibieron in-
formacion acerca de los cambios en su estilo de vida:
ejercicio aerébico 30 minutos cinco veces por semana
y un plan dietético que consistio en: 50-55% de carbo-
hidratos, 25-30% de grasas y 15-20% de proteinas.

La eleccion del medicamento se realiz6 apo-
yandose en un andlisis exhaustivo en el programa
Enciclopedia Homeopatica. Se revisaron 800 libros
de literatura médica homeopatica, siendo el medi-
camento Calcarea carbonica ostrearum, junto con
Graphites, los que tenian mayores referencias en el
tratamiento de la obesidad en nifios y adolescentes.
También se realiz6 la repertorizacion con signos co-
rrespondientes a la obesidad, y Calcarea carbonica
ostrearum apareci6 en primer lugar.

Medicion de variables

Las principales variables de desenlace [peso cor-
poral (Kg) e IMC (Kg/m?)] fueron medidas en todas
las visitas. Se utilizd una bascula electrénica marca
Omron, modelo HBF 500INT, para el peso; la talla fue
medida con un estadimetro fijo marca Seca con pre-
cision de 1mm. Por su parte, el porcentaje de grasa
corporal fue medido por bioimpedancia con un medi-
dor de grasa corporal marca Citizen, modelo BM100.
Se considerd un porcentaje de grasa corporal desea-
ble en adolescentes de 22% en mujeres y 18% en
hombres. La circunferencia abdominal se midi6 con
una cinta métrica rigida con precision de 1mm. Se
considerd normal una circunferencia abdominal <90
cm en hombres y <80 en mujeres.

Se obtuvo matematicamente el indice de masa
corporal y se evalub mediante la distribucién y puntos de
corte propuestos por la OMS. Se utilizaron siempre los
mismos instrumentos de medicién con cada paciente,
empleados por la misma enfermera en condiciones si-
milares (ayuno minimo de 4 horas, ropa ligera, sin zapa-
tos). Se anot6 el peso en kilogramos (KQ), la estatura en
centimetros (cm) y el perimetro abdominal en centime-
tros (cm). Todas las variables se midieron a nivel basal y
cada tres semanas durante 15 semanas.

Se defini6 como evento adverso a cualquier
ocurrencia presentada durante el estudio, sin tener
necesariamente cualquier relacion causal debido al
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medicamento. Los eventos adversos fueron reporta-
dos una vez que iniciaron el estudio y en cada visita
subsecuente.

Tamano de muestra
Utilizando una férmula para dos medias con mues-
tras independientes para un nivel de confianza del

95%, con potencia de 80%, con una disminucién de
IMC esperado a 4 meses de 3.2% en grupo placebo
y 6.1% en grupo Calcarea carbonica ostrearum, se
estima un tamano de muestra de 18 pacientes por
grupo mas el 20% de pérdidas equivalente a 4 pa-
cientes. Se determinan 22 pacientes por grupo®.

4 N\
n = 30 pacientes
Firma de consentimiento informado.
Entrevista clinica.
Historia clinica completa y toma de
muestras de laboratorio.
. J

!

( Aleatorizacion

Y

Calcarea carbonica
ostrearum 30CH diluida en
una botella de 180 ml con

agua destfilada y
alcoholada al 30% (5 mI VO
diariamente por las noches)
BASAL +

Dieta y ejercicio de
acuerdo con la NOM

n=15

Evaluacién clinica.
Mediciones de laboratorio.
g J

Calcarea carbonica
ostrearum 30CH diluida en
una boftella de 180 ml con

agua destilada y
alcoholada al 30% (5 ml VO
Cada 3 semanas diariamente por las noches)

(6 visitas) +
15 SEMANAS Dieta y ejercicio de
acuerdo con la NOM

n=12

Evaluacién clinica.

~
Placebo diluido en una

botella de 180 ml con agua
destilada y alcoholada al
30% (5 ml VO diariamente
por las noches)
+
Dieta y ejercicio de
acuerdo con la NOM

n=15

Evaluacién clinica.
Mediciones de laboratorio.

- J

Y
4 N\
Placebo diluido en una
botella de 180 ml con agua
destilada y alcoholada al
30% (5 ml VO diariamente
por las noches)
+
Dieta y ejercicio de
acuerdo con la NOM

n=13

Evaluacién clinica.
. V4

Figura 1. Diagrama de las intervenciones y duracion del estudio.
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Instrumentacioén del estudio

La investigadora principal, médico homeépata con
mas de 20 afios de experiencia en Homeopatia cla-
sica, reclutd a los participantes del estudio. A todos
los participantes se les realizaron estudios de labo-
ratorio (glucosa, urea, creatinina, acido urico, urea,
colesterol, triglicéridos lipoproteinas de alta densidad
y lipoproteinas de baja densidad, biometria hematica
y examen general de orina) con la finalidad de detec-
tar cualquier alteracion metabodlica.

Ningun paciente fue excluido por alteracio-
nes en estos parametros. Después de la inclusion,
a todos los participantes se les realizd una historia
clinica completa que incluy6 una toma del caso ho-
meopatica para obtener los signos y sintomas corres-
pondientes a Calcarea carbonica ostrearum.

Los sintomas que se tomaron en cuenta para
la prescripcion fueron los siguientes (tres mentales y
tres generales para incluir a los pacientes en el estu-
dio):

. Ansioso.

. Apatico

. Friolento.

. Lentitud psicomotriz.

. Obstinado

. Agravacion matutina.

. Timidez.

. Sensible a malas noticias, a la crueldad y a las
historias de terror.

9. Sedentario

10.Transpiracion de cabeza nocturna fria (olor agrio).

11. Menstruaciones profusas y adelantadas.

12. Fatiga facil.

13. Miedo a morir, a la pobreza, a las alturas y a

las enfermedades.

14. Tendencia a resfrios.

15. Deseo de huevos y carbohidratos.

16. Musculatura flacida.

O~NO O~ WN =

Se les realizd una evaluacion nutricional
completa como parte de la valoracién basal: inicio de
la obesidad, habitos de ejercicio y comida (nimero
de comidas, lugar donde comen, persona que pre-
para la comida, comida favorita); tipo y duracién de
tratamientos en caso de existir, cantidad de peso per-
dido; se investigaron problemas psicolégicos (even-
tos estresantes especialmente los relacionados con
la comida). Todos los participantes recibieron la pres-
cripcion de acuerdo con la lista de aleatorizacion.

Adherencia terapéutica
Con la finalidad de validar los datos, todas las bo-
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tellas de los tratamientos fueron devueltas en cada
visita por los participantes, contadas y registradas en
la hoja de datos correspondiente. Los participantes
fueron interrogados acerca de cualquier problema
mientras tomaron su tratamiento.

« También se les indicd que tenian que llenar un
registro diario de los alimentos ingeridos y el
ejercicio realizado, los cuales fueron revisados
por la investigadora principal en cada visita.

+ Se establecio que habria una buena adherencia
si el total de calorias por dia no excedia el 10%.

+ Se determiné un excelente apego: en quienes
tuvieron un consumo calérico promedio de
hasta +10% de las calorias diarias recomen-
dadas, y un apego promedio: en aquellos
pacientes que tuvieron un consumo calérico
no mayor al +20% de las calorias diarias re-
comendadas.

+ En cuanto al ejercicio, se determin6 que habria
un buen apego si los participantes cumplian
con 150 o mas minutos de ejercicio por sema-
na; moderado, entre 100 a 150 minutos por
semana, y malo <100 minutos/semana.

Plan estadistico

Todos los pacientes aleatorizados y que ingresaron al
estudio fueron incluidos en el andlisis que se realizd
por intencion a tratar, independientemente de si se ad-
hirieron 0 no al tratamiento del protocolo, o si dieron
los datos completos. Sélo los pacientes que retiraron
su consentimiento informado fueron excluidos del ana-
lisis. El flujo de los participantes a través del estudio se
presenta en un diagrama CONSORT (figura 2).

En primer lugar, se compararon las caracte-
risticas basales entre grupos con la finalidad de de-
tectar si existia alguna diferencia entre ellos. En el
caso de las variables cualitativas se utiliz6 la prueba
de Chi cuadrado y t-student, para muestras indepen-
dientes de las variables cuantitativas.

En caso de no cumplirse el supuesto de nor-
malidad, se utilizé la prueba U de Mann-Whitney. Se
report6 la media y la desviacion estandar de las varia-
bles cuantitativas. Posteriormente se compararon las
variables después del tratamiento. Se ultilizé t-student
para muestras independientes para ver las diferen-
cias entre el grupo placebo y el de Calcarea carbonica
ostrearum. En caso de no cumplirse el supuesto de
normalidad se utilizd la prueba no paramétrica corres-
pondiente. La comparacién intragrupo se realizé con
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t-student para muestras dependientes. Finalmente se
realiz6 el modelo lineal general univariante comparado
entre grupos para analizar el peso, el IMC, el porcenta-
je de grasa corporal y el perimetro abdominal. Valores
de p<0.05 resultaron estadisticamente significativos.

Recolecciéon y manejo de datos

Los datos fueron recolectados al inicio, a nivel basal,
y en cada visita cada tres semanas durante 15 sema-
nas. Las fuentes de los datos recolectados fueron:
los registros médicos y los registros diarios de comi-
da y ejercicio que llenaron los pacientes. Los expe-
dientes de los pacientes fueron almacenados y res-
guardados en el HNH por un periodo de cinco afios.
El acceso a los datos del estudio estuvo restringido.

Consideraciones éticas
El protocolo fue revisado y aprobado por el Comité
de Etica e Investigacion del HGM (No. de registro:

DI/10/401/04/001). El estudio sigue las consideracio-
nes de la Declaracién de Helsinki y esta de acuerdo
con las Buenas Practicas Clinicas de la Conferen-
cia Internacional de Armonizacion ICH (International
Conference of Harmonisation ICH - Good Clinical
Practice). Antes de cualquier procedimiento, cada
participante y sus padres recibieron una explicacion
verbal y escrita acerca de los objetivos del estudio,
los métodos, los riesgos potenciales y los beneficios.

Resultados

La figura 2 muestra el diagrama CONSORT de los
participantes del estudio. En el grupo de Calcarea
carbonica ostrearum, el 50% (n = 6) fueron del sexo
femenino y en el grupo placebo 46.5% (n = 6). No
hubo diferencias estadisticamente significativas en-
tre grupos respecto al sexo de los pacientes. Ningu-
no de los participantes present6 alguna alteracion
metabdlica en sus parametros de laboratorio.

4 )
Q 304 adolescentes
Reclutamiento 141 mujeres
163 hombres
N\ i J
4 N
Cumplieron criterios
de inclusiéon
n=288
N\ J
4 N
Asignacion Aleatorizacién
n=30
N\ J
Y
Calcarea carbonica Placebo + dieta + ejercicio
ostrearum + dieta + ejercicio n=15

Y

Y

-Pérdidas: 3.
Seguimiento

segunda visita.

-2 no acudieron a la

-1 error de prescripcion.

-Pérdidas: 2.
-2 no acudieron a la
segunda visita.

y se analizaron
n=12

Andlisis

Terminaron el estudio

!

Terminaron el estudio
y se analizaron
n=13

Figura 2. Diagrama CONSORT de los participantes del estudio.
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En la tabla 1 se resumen las caracteristicas ba-
sales de ambos grupos y al final del estudio. La edad
promedio fue similar en ambos grupos, 14.5 +0.79 (me-
dia + desviacion estandar) afios en el grupo de Calca-
rea carbonica ostrearum, vs 14.62 + 0.87 en el grupo
placebo (p>0.05). No hubo diferencias estadisticamente
significativas entre grupos a nivel basal en el peso, IMC,
perimetro abdominal y porcentaje de grasa.

En ambos grupos, si atendemos la medicion
basal, el IMC fue mayor a 30 Kg/m2, lo que significa

Calcarea Carbonica Ostrearum para la Obesidad en Adolescentes Mexicanos

que la mayoria de los adolescentes en ambos gru-
pos tenian obesidad Gl. A nivel basal el porcentaje
de grasa corporal fue ligeramente menor en el grupo
placebo (34.8 + 4.02) vs 36.29 + 2.92 en el grupo de
Calcarea carbonica ostrearum, sin ser esta diferen-
cia estadisticamente significativa. En ambos grupos
hubo disminucién en el peso, el IMC, el perimetro
abdominal y el porcentaje de grasa corporal. Sin
embargo, no hubo diferencias estadisticamente sig-
nificativas entre grupos después de 15 semanas de
tratamiento.

4 R
Calcarea carbonica Grupo placebo
(n=12) (n=13) Valor de p
Basal 12 sem Basal 12 sem
(media+DE) (media+DE)
Peso (Kg) 86.6£12.2 82.0£11.7 86.0£13.3 82.6£12.6 >0.05
IMC (Kg/m?) 32.8+2.1 30.442.2 325428  30.6+2.8 >0.05
Perimetro 106.7+7.3 100.8%5.9 104.449.1 98.4+8.4 >0.05
abdominal (cm)
Porcentaje de grasa 36.2+2.9 33.3+3.7 34.814.0 33.5t4.9 >0.05
corporal (%)
. J

Tabla 1. Diferencia de cambio del peso, indice de masa corporal, perimetro abdominal
y porcentaje de grasa corporal, entre la medicion basal y final después de 15 semanas,
y su comparacion entre grupos.

En la tabla 2 se comparan las diferencias
de los valores iniciales y finales para las variables
de interés entre ambos grupos. No hubo diferencias
estadisticamente significativas en el peso, el IMC y
el perimetro abdominal. Sin embargo, si se encon-
tr6 que la diferencia en el porcentaje de grasa corpo-

ral fue estadisticamente significativa entre Calcarea
carbonica ostrearum y placebo. La diferencia en el
porcentaje de grasa corporal entre el valor inicial y
el final en el grupo de Calcarea carbonica ostrearum
fue de 2.9+1.1, y en el grupo placebo fue 1.34+1.5.
La diferencia entre grupos fue de 1.63 (p<0.05).

( A
Calcarea Grupo placebo Diferencia Valor d
carbonica (n=13) entre grupos alorde p
(n=12)
Peso (Kg) 4.6+3.1 3.442.3 1.19 >0.05
IMC (Kg/m?) 2.47+1.2 1.941.0 0.54 >0.05
Perimetro abdominal 5.3+4.0 6.0£4.2 0.67 >0.05
(cm)
Porcentaje de grasa 2.9+1.1 1.3£1.5 1.63 <0.05
L corporal (%) )

Tabla 2. Diferencia entre la medicion basal y final en cada grupo y la diferencia entre grupos.
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En la tabla 3 se muestran los valores inicia-
les y finales de las variables de interés en el grupo
de Calcarea carbonica ostrearum. Se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre las
mediciones basal y final en el peso, el IMC, el peri-

metro abdominal y el porcentaje de grasa corporal
(p<0.001). En la tabla 4 se muestran la comparaciéon
entre la medicion basal y final de las variables de in-
terés en el caso del grupo placebo. Todas fueron es-
tadisticamente significativas.

Medicién basal Medicién final
(n=12) (n=12) Valor de p
(mediaxDE) (mediaxDE)

Peso (Kg) 86.6£12.2 82.0+11.7 <0.001
IMC (Kg/m?) 32.842.1 30.442.2 <0.001
Perimetro 106.7£7.3 100.8%5.9 <0.001
abdominal (cm)

Porcentaje de grasa 36.242.9 33.3+3.7 <0.001
corporal (%)

Tabla 3. Comparacion entre las mediciones basal y final del peso, el indice de masa
corporal, el perimetro abdominal y el porcentaje de grasa corporal en el grupo de
Calcarea carbonica ostrearum.

N
Medicién basal Medicioén final
(n=13) (n=13) Valor de p
(media+DE) (media+DE)
Peso (Kg) 86.0£13.3 82.6+12.6 <0.001
IMC (Kg/m?) 32.542.8 30.6+2.8 <0.001
Perimetro 104.449.1 98.4+8.4 <0.001
abdominal (cm)
Porcentaje de grasa 34.8+4.0 33.5+4.9 <0.01
corporal (%)
Y,

Tabla 4. Comparacion entre las mediciones basal y final del peso, el indice de masa
corporal, el perimetro abdominal y el porcentaje de grasa corporal en el grupo placebo.

14 LA HOMEOPATIA DE MEXICO. Volumen 85, niimero 701, marzo-abril 2016, p. 5-20.



En las figuras 3, 4 y 5 se muestran la
comparacion entre grupos del cambio de peso
e IMC y porcentaje de grasa corporal, de la me-
dicion basal a la final después de 6 visitas con
un intervalo de 3 semanas en cada visita. Se
grafican los intervalos de confianza del 95%.

Figura 3. Cambio en el peso desde la medicion basal
y final, y su comparacién entre el grupo de Calcarea
carbonica ostrearum y el placebo. Se muestran los
intervalos de confianza del 95%.

Figura 4. Cambio en el indice de masa corporal desde
la medicién basal y final y su comparacion entre el
grupo de Calcarea carbonica ostrearum y el placebo. Se
muestran los intervalos de confianza del 95%.

Figura 5. Cambio en el porcentaje de grasa corporal
desde la medicion basal y final y su comparacion entre el
grupo de Calcarea carbonica ostrearum y el placebo. Se

muestran los intervalos de confianza del 95%.
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Ningln paciente presentd eventos adversos
relacionados con el medicamento. Dos pacientes pre-
sentaron cuadros diarreicos leves por exceso de in-
gesta de alimentos grasosos (uno del grupo Calcarea
carbonica ostrearum y uno del grupo placebo) entre
la 4a 'y la 6a consulta; cedieron con dieta astringente.
En cuanto al apego terapéutico, se observé que el
grupo que mejor apego tuvo a la recomendacion die-
tética fue el tratado con Calcarea carbonica ostrea-
rum, pero el grupo que menos calorias consumioé en
promedio con respecto a las calorias recomendadas
fue el de placebo.

Respecto al ejercicio se observo que, en ge-
neral, los pacientes realizaron un promedio semanal
de 87 minutos, lo que representa un 42% menos de
los minutos recomendados. Por lo tanto, el apego se
podria calificar como deficiente. No fue posible com-
parar a los pacientes separandolos por grado de ape-
go, ya que se encontraron mas del 20% de pérdidas.

Discusion

Al parecer, el presente estudio es el primer ECA don-
de se investiga la eficacia de Calcarea carbonica os-
trearum en adolescentes mexicanos obesos. Tenien-
do en consideracion que la obesidad va en aumento
en la poblacién adolescente de nuestro pais, ya que
su prevalencia puede alcanzar hasta el 30% (esta-
distica similar a la de Estados Unidos), donde aproxi-
madamente un tercio de la poblacién infantil presenta
sobrepeso u obesidad®” %, es indispensable encon-
trar tratamientos eficaces y seguros, cientificamente
comprobados, para disminuir la obesidad y evitar sus
complicaciones en la etapa adulta.

El presente estudio tiene la fortaleza de ser un
ensayo clinico controlado, aleatorizado y doble ciego,
condiciones necesarias para evitar sesgos y conclu-
siones errOneas al realizar un estudio. Esta bien des-
crito en las materias médicas homeopaticas que Cal-
carea carbonica ostrearum es un medicamento que se
usa en la practica clinica rutinaria para trastornos de
la ninez y la adolescencia, incluyendo la obesidad®*+',
Llama la atencion que se han realizado estudios que
demuestran que Calcarea carbonica ostrearum tiene
propiedades anticancerosas*?, pero no se han practi-
cado ECAs para demostrar, entre otras acciones, su
efecto en la obesidad o en el tejido adiposo.

A pesar de que se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre Calcarea carbo-

nica ostrearum y placebo en la diferencia del porcen-
taje de grasa corporal, Calcarea carbonica ostrearum
no tuvo ningun efecto sobre el peso, el IMC o el peri-
metro abdominal, comparado con placebo. Ante es-
tos resultados es importante tomar en consideracion
varios aspectos que pudieron influir. En primer lugar,
el tamano de muestra del presente estudio no fue el
que originalmente se calculo, por lo tanto, la potencia
estadistica del estudio, es decir, la capacidad del es-
tudio para detectar diferencias, si las hay, es baja.

El tamafo de muestra es un aspecto que ha
sido tradicionalmente dificil de cumplir al momento
de realizar ensayos clinicos con Homeopatia. Es im-
portante recordar que para poder tener la curacion,
uno de los principios fundamentales de la Homeopa-
tia es la individualidad y la semejanza entre los sig-
nos y sintomas del enfermo y los del medicamento.

Esto ha ocasionado que muchas investiga-
ciones publicadas no alcancen el tamafio de muestra
previsto por la dificultad para encontrar participan-
tes que tengan las caracteristicas del medicamento
estudiado, y que cumplan los criterios de seleccion,
que en muchas ocasiones son estrictos y dificiles de
cubrir. De ahi que se han realizado ECAs con tra-
tamientos homeopaticos individualizados donde se
valora el tratamiento homeopatico en conjunto, y no
un medicamento especifico.

En el presente estudio ambos grupos tu-
vieron cambios de peso, IMC, porcentaje de grasa
y perimetro abdominal que fueron estadisticamente
significativos respecto a su medicion basal, lo que
confirma lo que se ha publicado en numerosos inves-
tigaciones en las que ha quedado demostrado que
el cambio en el estilo de vida, la dieta y el ejercicio,
provocan una disminucién significativa de peso, aun
sin ninguna intervencion farmacolégica*. Futuros
trabajos con un tamafio de muestra adecuado, ten-
dran la potencia estadistica necesaria para realmen-
te concluir si hay o no efecto en el peso, el IMC y el
perimetro abdominal.

Actualmente se ha demostrado que el ma-
nejo de la obesidad en esta etapa tiene que ser mul-
tidisciplinario®®. Si bien en este estudio se procurd
la instrumentacion de cambios en el estilo de vida
y ejercicio, no se centr6 con mas énfasis en las te-
rapias conductuales centradas no sélo en el adoles-
cente, sino en la familia completa. Diversos estudios
han demostrado que es necesario practicar terapia
familiar para mejorar el consumo nutricional y la ac-
tividad fisica, y reducir los habitos sedentarios en los
nifnos y adolescentes*.
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Tampoco se evaluaron con més profundi-
dad los posibles estresores psicoldgicos: la violencia
doméstica o el acoso escolar, la depresion, la baja
autoestima y la ansiedad, por ejemplo, que pudieron
impactar en el resultado de este estudio, ya que se
ha demostrado que pueden intervenir al dificultar el
cambio de habitos dietéticos y el apego terapéutico.

La participacion mas activa de los padres en
el cambio de estilo de vida es un factor crucial que
debe tomarse mas en consideracion. Se ha demos-
trado que las intervenciones psicologicas centradas
en la familia, en conjunto con el cambio de habitos
dietéticos y la actividad fisica, pueden mejorar las co-
morbilidades relacionadas con el incremento de peso
aln con reducciones de peso modestas (5 a 10%)*".
Un dato por demas interesante es que menos del 5%
de las personas que siguen una dieta 0 un plan de
ejercicio pueden mantener la disminucién de peso, a
menos de que se apliquen intervenciones psicologi-
cas que aseguren el cambio de comportamiento. Es
un hecho que el mejor tratamiento para la obesidad
debe incluir aspectos fisiolégicos y psicosociales, a
nivel individual, familiar y comunitario®®.

Es importante realizar méas estudios sobre la
eficacia de Calcarea carbonica ostrearum y de otros
medicamentos homeopaticos para la obesidad, toda
vez que pueden representar una opcion terapéutica
segura, sobre todo si se considera que las interven-
ciones farmacoldgicas convencionales disponibles
para el manejo de la obesidad en adolescentes son
reducidas*:

+ Orlistat esta aprobado para utilizarse en nifos
mayores de 10 anos®, pero sus efectos secun-
darios provocan que haya descontinuacién del
tratamiento.

Metformina también se ha utilizado en adoles-
centes. Un estudio demostr6 reduccion significa-
tiva del IMC (-0.5 Kg/m?, 1.3% respecto al basal,
p<0.02) comparada con placebo®'.

Sibutramina, un inhibidor de recaptacién de se-
rotonina, también ha demostrado reducciones de
peso similares comparado con placebo, pero ha
sido retirado del mercado debido a sus efectos
en el sistema nervioso central®?.

La cirugia bariatrica también tiene sus indicacio-
nes®, entre las que se encuentran el haber alcan-
zado el 95% de crecimiento antes de la cirugia o
un IMC mayor o igual a 40 Kg/m2. Debido a esto,
Calcarea carbonica ostrearum puede ser una op-

Calcarea Carbonica Ostrearum para la Obesidad en Adolescentes Mexicanos

cién terapéutica agregada al manejo multidiscipli-
nario del adolescente obeso.

La potencia o dilucién utilizada en el estudio
también pudo impactar en los resultados. Si bien es
cierto que al momento de prescribir hay diferentes cri-
terios para elegir la dilucién que requiere el paciente,
dependiendo de si es un caso agudo o cronico, si se
busca tener un efecto organotrdpico especifico, si hay
predominancia de sintomatologia mental, el origen del
medicamento (si es vegetal, animal o mineral), o si la
accion del medicamento se superficial o profunda, entre
otros®, en el caso de un protocolo de investigacion, y
especificamente en un ECA, se tiene que establecer a
priori cbmo sera la prescripcion por las caracteristicas
metodologicas que tiene este tipo de diseno.

Debe haber, asimismo, una definicion preci-
sa de la maniobra experimental, es decir, del medica-
mento del cual se investiga su eficacia, y especificar
su dosis. En el presente estudio se eligi6 la 30CH en
una dosis diaria solamente durante 15 semanas, lo
que puede discutirse en muchos aspectos: por ejem-
plo, se desconoce si habiendo administrado mas do-
sis por dia de Calcarea carbonica ostrearum 30CH se
pudiera haber obtenido un mejor efecto, o lo que hu-
biera sucedido al utilizar una diluciébn mas alta, como
200CH. Se ignora, también, si una dilucion baja como
una 6CH tendria un efecto méas especifico u organo-
trépico en los adipocitos o0 en el metabolismo, disminu-
yendo el peso, el IMC y el perimetro abdominal.

Tampoco se ha estudiado si otra escala de
preparacion, como la cincuentamilesimal (LM) o la
decimal, tienen un mejor efecto; de alli que en futuras
investigaciones se deban tomar en cuenta estos as-
pectos. Es un hecho que el conocimiento exacto de
la accion del medicamento homeopéatico contribuiria
a comprobar el efecto de las diluciones homeopéti-
cas en las que ya no se puede demostrar presencia
de la sustancia original, como es el caso de la 30CH.

La adolescencia es una etapa del desarrollo
donde ocurren muchos cambios hormonales y meta-
bélicos que en futuras investigaciones deben tomar-
se en consideracion, pero distinguiendo las diferen-
cias entre hombres y mujeres ya que, por ejemplo, es
ampliamente conocida la diferencia que existe en la
distribucion de la grasa entre ambos sexos.

La duracion del estudio es otro factor a con-
siderar. Muchos trabajos evallan el efecto de las
intervenciones después de seis meses®®; nuestra
investigacion soélo tuvo una duracién de 15 sema-
nas. Es deseable, asimismo, que estas iniciativas
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incluyan los factores psicoldgicos y ambientales, que
exista un apoyo multidisciplinario méas estrecho vy,
quiza, que se emplee mayor tiempo de seguimiento
a los pacientes.

En conclusién, se demostr6 que Calcarea
carbonica ostrearum 30CH administrada diariamente
durante 15 semanas disminuye el porcentaje de gra-
sa corporal en adolescentes obesos. No hubo diferen-
cias estadisticamente significativas en comparacion
con placebo en el peso, el IMC o el perimetro abdomi-
nal. Es necesario realizar estudios con un adecuado
tamafio de muestra para confirmar el efecto de Calca-
rea carbonica ostrearum en estas variables, ademas
de tomar en cuenta un enfoque multidisciplinario, un
mayor tiempo de seguimiento y diferentes dinamo-
diluciones. Futuras perspectivas incluirian conocer el
efecto de Calcarea carbonica ostrearum en parame-
tros metabdlicos relacionados con la obesidad.

Financiamiento

No se obtuvo financiamiento externo para la realiza-
cion de este estudio. Se utilizaron los recursos pro-
pios del HGM. Los medicamentos fueron donados
por el Hospital Nacional Homeopatico.
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