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RESUMEN

Se realizé un ensayo clinico aleatorizado fase II temprana, abierto, secuencial para
evaluar la eficacia de los remedios homeopaticos en los pacientes que acudieron a
consulta por cefalea vascular primaria al cuerpo de guardia del Policlinico "Carlos J.
Finlay" y a la consulta de medicina natural y tradicional del Hospital "Octavio de la
Concepcion y de la Pedraja" en el periodo comprendido entre octubre de 1997
hasta noviembre de 1998. La muestra se recogié de 60 pacientes entre los 15 y 60
afnos de edad, a los que se les aplicé una encuesta. Los datos se procesaron de
forma computarizada y se expusieron en textos y graficos. Mediante esta
terapéutica se logro la desaparicion de la cefalea en el 85% vy su alivio en el 15%
de los pacientes. De 142 sintomas neurovegetativos combinados se logro la
desaparicion de 121 (85.2%) vy el alivio de 21 (14.7%); por los resultados
obtenidos se concluye considerando el esquema propuesto como Uutil, eficaz e
inocuo.

DeCS: CEFALALGIA VASCULAR; TERAPEUTICA HOMEOPATICA; URGENCIAS
MEDICAS

ABSTRACT



An open early phase II ramdomized clinical trial was carried out to evaluate
homeopathic medications in patients treated for primary vascular cephalea at the
emergency room of "Carlos Juan Finlay" Clinic and at the Natural and Traditional
Medicine Department in the Octavio de la Concepcion y de la Pedraja" Hospital from
October 1997 to November 1998. The sample was taken from 60 patients aged 15
to 60 years. Data were collected and processed in a computer and later represented
into graphics and charts. Due to the afore mentioned, cephalea dissapeared in 85%
of patients while 15% relieved. 121 out of the 142 combined neurovegetative
symptoms dissapear and 21 aliviated. Taking into account these results, it can be
said that the suggested treatment is useful, accurate and inoccous.

DeCS: VASCULAR HEADACHE; HOMEOPHATIC THERAPEUTICS;
EMERGENCIES

INTRODUCCION

El principio homeopatico de "lo similar puede curar lo similar" fue encontrado por
Hipdcrates (siglo V a.n.e.) y constituye la base de la Homeopatia, "Similia Similibus
Curentur". Hahnemann (1755-1843), al realizar la traduccién de la materia médica
de Cullen al aleman, observa que el cuadro de la Quina es idéntico al que se
presenta en la malaria y aplicando ese principio decide utilizar la Quina como
tratamiento de esta enfermedad obteniendo magnificos resultados (1).

Hahnemann ensayé en él mismo otros medicamentos, ejemplo: Azufre produce
erupciones pruriginosas, Belladona fiebre alta con eritema, etc. hasta llegar a
conclusiones que le permitieron publicar sus resultados, a este método lo denomind
Homeopatia (1796).

Este vocablo fue acufiado por Hahnemann a partir de la palabra griega Homoios
(semejanza) y Pathos (enfermedad) y hace referencia a la relacion que debe existir
entre un medicamento y la enfermedad a la que se le aplica para que se produzca
la curacion (2).

La mejor definicidon de la Homeopatia es la contenida en las cuatro reglas
fundamentales establecidas por el propio Hahnemann que constituyen los cuatro
principios actuales de la Homeopatia (3):

1. Experimentacion de los remedios para ser usados, en el hombre sano.

2. Seleccidén y administracion de los remedios de acuerdo con la ley de la
similitud.

3. Remedio Unico.

4. Dosis minima.

La Homeopatia es altamente individualizante (3), requiere de un minucioso proceso
de analisis: observar, escuchar, anotar, examinar; y de sintesis: valorar,
jerarquizar, repertorizar, prescribir. Ademas sustenta una definida estrategia en el
abordaje y tratamiento del paciente agudo y crénico (5-7).

El presente ensayo enfrenta el reto de la utilizacién de varios remedios
homeopadticos en el tratamiento agudo de las cefaleas vasculares primarias (comun
y clasica).



Durante mucho tiempo, envuelta en mitos populares y errores médicos, la migrafa
ha sido un padecimiento del que se encuentran referencias en escritos hace mas de
seis mil afos.

La migrafia corresponde a un proceso de episodios recurrentes con evolucion bien
delimitada en el tiempo de duracién. En ellos coexisten en mayor o menor grado
manifestaciones nociceptivas (dolor), manifestaciones vegetativas (nauseas,
vomitos), manifestaciones afectivas (ansiedad, depresion). Esta situacion define el
concepto de migrana sin aura o migrafna comun. Si ademas de las anteriores
aparecen manifestaciones de caracter neurolégico focal, la crisis se define como
migrafia con aura o migrana clasica (14).

Constituye la cefalea el dolor que con mayor frecuencia padece el ser humano, ya
sea como parte de un cortejo sintomatico o como un sintoma Unico (Truit Bernal
NB. Auriculoterapia. Resultado en el tratamiento de urgencias de las Cefaleas
Vasculares Primarias (comun vy clasica). [ Tesis para optar por el titulo de Master
en Medicina Natural y Tradicionald . 1996. Hospital Militar Provincial Clinico
Quirurgico "Octavio de la Concepcion y de la Pedraja"; Camagley). (15-26).

La elevada frecuencia en la poblacion, la pérdida de horas de trabajo y su
repercusion econdmica ocasionada por esta afeccién nos motiva a realizar un
ensayo clinico con el objetivo de evaluar la eficacia de los remedios homeopaticos
seleccionados en el tratamiento de urgencia de las cefaleas vasculares primarias.

METODO

Se realizé un ensayo clinico, aleatorizado, fase II temprana, abierto, secuencial,
para evaluar la eficacia de los remedios seleccionados en el tratamiento segun los
criterios del Comité Internacional para el Estudio de la Cefalea. I.H.S. (15). Se
escogieron 60 pacientes que acudieron al cuerpo de guardia del policlinico "Carlos ]
Finlay" y a la consulta de medicina natural y tradicional del hospital "Octavio de la
Concepcion y de la Pedraja" en la provincia de Camagiiey con el diagnostico de
cefalea vascular primaria, y edades entre 15 y 60 afios, en el periodo comprendido
entre octubre de 1997 a noviembre de 1998. A este grupo de pacientes se les
aplicé tratamiento homeopatico utilizando Silicea 6 CH, Pulsatilla 6 CH, Gelsemiun 6
CH y Arnica Montana 6 CH.

La magnitud de la muestra se definié segun los criterios de la FDA (27) para el
disefio utilizado en un ensayo clinico fase II temprana y la constituyeron los
primeros 30 pacientes de cada tipo de cefalea vascular primaria (comun y clasica)
gue acudieron al servicio de urgencias y que cumplieron los criterios de diagndstico,
inclusion y exclusion. Fue necesario excluir en el proceso de seleccion a 18
pacientes,seis 6 con cefalea tensionales, seis con cefalea hipertensivas y otros seis
gue recibieron tratamiento alopatico en las seis horas previas al tratamiento. La
totalidad de los pacientes incluidos permanecieron en el estudio.

Los pacientes fueron incluidos en cada grupo segun orden de incorporacién se les
aplicé una encuesta y una vez llenada ésta, se convirtid en la fuente primaria de
datos.

Para el diagndstico, seleccion y recoleccidon de los datos se utilizaron varios
modelos:

I.- Modelo de consentimiento informado (Anexo -1).

II.- Modelo de encuesta de la investigacién (Anexo - 2).



I1.- Modelo de incluidos y no incluidos (Anexo - 3).
Tratamiento:

El tratamiento se realizé segln la localizacién topografica del dolor y los remedios
Homeopaticos; la seleccién de estos se efectud segun las materias médicas
revisadas (7- 12).

e Silicea = Localizaciones: hemicraneal, frontoorbitario, vertex y vertex hacia
occipusio.

e Pulsatilla = Localizaciones: temporales y parietales

e Gelsemiun = Localizaciones: occipital, occipito nucal, occipito frontal y
columna cervical con irradiacion a occipital y a toda la cabeza.

e Arnica Montana = Localizaciones: frontal supraorbitario con irradiacion a
temporales.

Se administraron cinco gotas sublingual cada cinco minutos hasta cuatro dosis, se
dio 10 sucusiones (golpes secos al fondo del frasco sobre la palma de la mano
opuesta) antes de cada administracién del producto, luego se guardd rapidamente
el gotero en el frasco del mismo.

La eficacia se evalud a través del interrogatorio a los 15, 20 y 30 minutos después
de terminado el tratamiento, utilizando variables tipo escala, la variable principal de
respuesta es el tiempo (minutos sefialados anteriormente) que demoran en
desaparecer los sintomas.

Los sintomas neurovegetativos considerados como: manifestaciones digestivas
(nduseas, vomitos); sensitivas (fotofobia, sonofobia e hipersensibilidad olfatoria),
cutaneos (palidez, frialdad), visuales (fotopsia, escotomas, amaurosis) y otras
manifestaciones como mareos, torpeza, parestesias, hemiparesia, alteraciones de la
conciencia, fueron evaluados con las mismas variables tipo escala pero en el limite
maximo del tiempo planeado, 30 minutos. Las variables se relacionan a
continuacion.

Asintomatico: Cuando se produce desaparicién del dolor y de los sintomas
neurovegetativos pudiendo el paciente incorporarse a sus actividades habituales.

Mejorado: Cuando el paciente refiere que continta el dolor y los sintomas
neurovegetativos pero de menor intensidad.

Igual: El paciente continla con el dolor y los sintomas neurovegetativos con la
misma intensidad con que aparecieron.

Los datos recogidos fueron introducidos y procesados estadisticamente en una
microcomputadora Pentium, con el Programa Systat, a su vez los graficos fueron
elaborados en el programa Microsof Excel.

Para dar salida al primer objetivo se elaboraron dos graficos mediante
distribuciones de frecuencias, uno que expresa los grupos de edades y otro el sexo
independientemente al tipo de cefalea.

Para dar salida al segundo objetivo se elabord un grafico hallando distribuciones de
frecuencias que agrupo los dos tipos de cefalea: comun y clasica. Se considerd un
nivel de significacion estadistica cuando p < 0.05.



Con la finalidad de responder al tercer objetivo se elaboraron dos graficos mediante
el test de hipotesis de proporciones, uno que agrupé el tiempo considerado y los
resultados obtenidos de forma global, independientemente del tipo de cefalea y
otro que expresa el tiempo considerado para cada tipo de cefalea.

Para el cuarto objetivo se hizo una distribucion de frecuencia de los sintomas
neurovegetativos y se asocié en un grafico con la evolucion de los mismos,
obtenidos como respuesta al tratamiento. La relacién entre la evaluacion de los
sintomas neurovegetativos posterior al tratamiento en ambos grupos, se realizd
mediante el test de hipdtesis de proporciones para un nivel de significacion menor
de 0.05.

Para dar salida al objetivo No. 5 se describen las manifestaciones referidas por los
pacientes.

RESULTADOS Y DISCUSION

Los grupos de edades donde se encontrd el mayor nimero de pacientes
correspondieron a las edades medias de la vida, 30-44 afios, coincidiendo con la
literatura revisada (15-25). En ellos se agruparon 39 pacientes que representaron
el 64%. (Grafico 1).

De los 60 pacientes, 46 (77%) correspondieron al sexo femenino y 14 al masculino
(23 %), lo que también coincide con la literatura revisada (15-25). (Gréafico 2).

Los sintomas que propusimos modificar segun la hipdtesis de nuestra investigacién
son en esencia el dolor y los sintomas neurovegetativos asociados.

En relacién al dolor de cabeza propiamente dicho obtuvimos los siguientes
resultados: A los 30 minutos de realizado el tratamiento se obtuvo remision total
del dolor en 25 pacientes (83.3%) del grupo de cefalea comdn y en 26 pacientes
(86.6%) del grupo de cefalea clasica. El resto de los pacientes 16.6% de la comun
y 13.3% de la clasica, obtuvieron mejoria del dolor en igual periodo de tiempo.
Ningun paciente mantuvo igual los sintomas, ni empeord posterior a la aplicacion
del tratamiento (Grafico 3). En este grafico donde se relacionan ambos grupos con
las categorias obtenidas en los resultados, se observa un franco predominio hacia
los resultados satisfactorios, donde predominan los asintomaticos, sin existir
significacion estadistica en dicha relacion (P .> 0.05). Es decir, independientemente
del tipo de cefalea (comun o clasica), el dolor desaparecié en la mayoria de los
pacientes (85%), y disminuyé en la minoria (15%) (Grafico 3).

El comportamiento en la modificacion del dolor a través del tiempo fue adquiriendo
matices en cada grupo en relacion a las modificaciones, pero termina en un
denominador comun la desaparicién en los ultimos 10 minutos de la observacién.
Se considero en el analisis las categorias de igual, mejorado y asintomatico
evolutivamente en el tiempo, excluyendo la de empeorado pues no hubo ningln
paciente en la misma. Para establecer una comparacién entre ambos grupos en el
limite de tiempo sefialado, realizamos un andlisis simultaneo, para ello nos
basamos en los resultados que se expresan en los Graficos (4 y 5).

A los 15 minutos, en el grupo de pacientes con cefalea comun sélo quedaban con
iguales sintomas tres pacientes (10%). 26 habian alcanzado la categoria de
mejorados (86.6%) y 1 (3.3%) ya se encontraba asintomatico. En el grupo de
pacientes con cefalea clasica dos (6.6%) permanecian igual, muy semejante al otro
grupo de cefalea 26 pacientes (86.6%) mejoraron y dos (6.6%) ya se encontraban
asintomaticos.



A los 20 minutos, en el grupo de pacientes con cefalea comun solo quedo un
paciente (3.3%) en la categoria de igual, 17 pacientes (56.6%) alcanzaron la
mejoria y 12 (40%) se encontraban asintomaticos. En el grupo de pacientes con
cefalea clasica uno se mantenia con iguales sintomas (3.3%), alcanzaron la mejoria
18 (60%) y la remision total del dolor 11 pacientes (36.6%). Hasta este momento
los resultados obtenidos como asintomaticos son de 13 pacientes (43.3%) para
cada tipo de cefalea.

En los ultimos 10 minutos de observacion, es decir a los 30 minutos del
tratamiento, los pacientes en ambos grupos, solo se encontraban en las categorias
de mejorado y asintomatico. En el grupo de pacientes con cefalea comun cinco
(16.6%) conservaron la categoria de mejorado y 25 evolucionaron
satisfactoriamente hacia la desaparicion del dolor. Entre los 20 y 30 minutos de la
observacion el 83.3% de los pacientes alcanz6 la maxima categoria de los
resultados.

En el grupo de cefalea clasica, en los ultimos 10 minutos de observacién cuatro
pacientes (13.3%) permanecieron en la categoria de mejorado y 26 evolucionaron
satisfactoriamente hacia la de asintomatico, al igual que en el grupo anterior entre
los 20 y 30 minutos de la observacidon se muestra con una respuesta intensa y
favorable, alcanzando el 86.6% de los pacientes la desaparicién total del dolor.

Dado que un elemento fundamental para el diagndstico de la migrafia es la
presencia de manifestaciones neurovegetativas asociadas al dolor, se estudiaron las
mismas en ambos grupos de pacientes, las que encontramos distribuidas
atendiendo a su frecuencia y a la respuesta terapéutica, (Grafico 6). (Ver Gréaficos)

Dentro de las manifestaciones digestivas encontramos las nauseas en 21 pacientes
(70%) del grupo con cefalea comin y en 17 (56.6%) del grupo con cefalea clasica.

Obsérvese en nuestra investigacién como predomind el nimero de pacientes con
nauseas en la cefalea comun, el test de hipotesis de proporciones nos da una
significacion estadistica de P = 8.414 E - 3, nos indica que existe una relacién entre
las nduseas y el tipo de cefalea comun, lo que se corresponde con la literatura
revisada. Este sintoma desaparecié en ambos tipos de cefalea a los 30 minutos de
terminado el tratamiento. Truit lo reporta en un 90% y 93% respectivamente (16),
Albareda en un 88% (14); en estudios recopilados por Cady y Fox se reportan en
87%, 92% y 93% (13).

El vomito se encontrd en cinco pacientes (16.6%) del grupo de cefalea comun, de
los cuales dos mejoraron (40%), en los otros tres pacientes (60%) llego a
desaparecer. Esta manifestacion vegetativa solo la encontramos en un paciente con
cefalea clasica (3.3%) y desaparecié con la crisis dolorosa, Truit lo reporta en un
3.3% (16), sin embargo; Cady y Fox lo expresan entre 56 y 59% (13).

Las manifestaciones cutaneas fueron la palidez y la frialdad, exclusivas del grupo
con cefalea comun. Ambas manifestaciones se comportaron de igual manera en
cinco pacientes (16.6%). La respuesta fue menos alentadora, desaparecieron en
dos pacientes (40%) y lograron mejoria tres (60%).Truit reporta la palidez entre un
63 y 83%; la frialdad en un 76% (16); para Albareda las manifestaciones cutaneas
son frecuentes, pero no reporta su distribucién (14).

El mareo estuvo presente en ambos tipos de cefalea, 21 pacientes (70%) en el
grupo con cefalea comun y 18 pacientes (60%) en el grupo con cefalea clasica,
obsérvese como la respuesta a la terapéutica fue mas ostensible en el grupo con
cefalea clasica desapareciendo el sintoma en la totalidad de los pacientes (100%).



En el grupo con cefalea comun su desaparicion tuvo lugar en 16 pacientes (76.2%),
mientras que cinco (23.8%) lograron la mejoria. El mareo lo reporta Truit entre 56
y 60% (16) Cady y Foxk en un 72% (13).

En nuestra investigaciéon el mareo se presentd y comportd igual que las nauseas en
la cefalea comun sin estar presente siempre ambos sintomas en un mismo
paciente, el tes de hipotesis de proporciones nos da una significaciéon de P = 8.414
E - 3, que indica que existe una relacién entre el sintoma yel tipo de cefalea.

Las alteraciones visuales (fotopsia, escotomas, amaurosis) caracteristicas del grupo
de cefalea clasica no fueron referidas por ningln paciente. Los sintomas visuales,
Truit los reporta en un 96.6% (16) Albareda lo expresa en un 85% (14). Otras
manifestaciones como torpeza, parestesias, hemiparesias o alteraciones de la
conciencia tampoco fueron referidas.

Haciendo un analisis de los sintomas combinados para cada tipo de cefalea tenemos
gue en la cefalea comun se presentaron 87 sintomas (que hacen promedio de 2.9
sintomas por cada paciente), en el limite maximo de tiempo observado, habian
desaparecido 68 sintomas (78.2%) y habian mejorado 19 (21.8%). Mejores
resultados se obtuvieron en el grupo de cefalea clasica donde de los 55 sintomas
combinados que presentaron los pacientes (con promedio de 1.8 sintomas para
cada paciente), 53 (96.3%) hasta desaparecido y 2 pacientes (3.6%) habian
mejorado.

El test de hipdtesis de proporciones (P= 1.457 E — 03) nos indica que existe una
diferencia significativa entre ambos.

En el grupo de cefalea clasica se fue eliminando el mayor nimero de sintomas.

En el universo estudiado de los 10 sintomas interrogados se rednen 142 sintomas
combinados; desaparecieron bajo la accion del remedio homeopatico 121 sintomas
(85.2%) y 21 (14.7%) disminuyeron su intensidad.

Es notable destacar que la silicea fue el remedio homeopatico mas utilizado
fundamentalmente en la cefalea comun donde de 30 pacientes, 13 evolucionaron
hacia la remision del dolor y de los sintomas neurovegetativos, sin una diferencia
estadistica significativa (P = 0.05).

En esta investigacion no se presenté reaccion adversa alguna.
CONCLUSIONES

1. Independientemente del tipo de cefalea, la mayoria de los pacientes
alcanzaron la categoria de asintomaticos, logrando mayor remision del dolor
en los ultimos 10 minutos de la observacién (30 minutos), por tal motivo
podemos afirmar que este tratamiento es eficaz en ambos tipos de cefalea
(comun y clasica).

2. Se logra la desaparicion de los sintomas neurovegetativos en la mayoria de
los pacientes en ambos grupos, al término del tiempo considerado.

3. No hubo incidencia de reacciones adversas lo que demuestra en esta
investigacion lo inocuo del tratamiento.

4. La Homeopatia resultd Gtil en el tratamiento de urgencia de las cefaleas
vasculares primarias.



RECOMENDACION

Incluir este esquema de tratamiento en las clinicas de medicina natural y tradicional
y en los servicios de urgencias del Sistema Nacional de Salud, como una opcién
terapéutica para este tipo de afeccidn.
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