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I RESUMEN

Se evalud el efecto de gel formulado a base de extracto hidroalcohélico del fruto de la granada (Punica
granatum L.), sobre las hemorroides, en 50 voluntarios de ambos sexos con edades comprendidas entre
20y 50 aios, todos residentes en la ciudad de Lima (Pert). La aplicacién y seguimiento farmacolégico
se realizé dos veces al dia durante un mes; la dosis varié segtin el tamafno de la hemorroides; se excluyé la
utilizacién de cualquier otro preparado convencional. El ensayo, previo consentimiento informado, mos-
tré tener efecto en el proceso de desinflamacién del tejido comprometido por las hemorroides. El 46,67
% fue evaluado como excelente, el 31,11 % como bueno, el 20,00 % como regular y el 2,22 % como nulo.
Se concluye que el fruto de la granada es una fuente de materia prima natural, de bajo costo, que cleva la
calidad de atencién en enfermeria en el tratamiento de las hemorroides
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I ABSTRACT

The effect of gel formulated with hydroalcoholic extract of the fruit of the pomegranate (Punica
granatum L.) on hemorrhoids in 50 male and female volunteers aged between 20 and 50 years, all whom
resident in Lima (Peru). The application and monitoring of the pharmaceutical was carry out twice a
day for a month, the dose varied according to the size of the hemorrhoids, the use all any conventional
preparation was excluded . The trial, previously consent, was shown to have an effect on reducing inflam-
mation in tissue compromised by the hemorrhoids. The 46,67 % the cases was rated excellent, 31,11%
was rated good and 20,00 % was rated fair and 2,22 % shown no effect. We conclude that the fruit of the
pomegranate is a source of natural raw material of low cost, which raises the quality of nursing care in the
treatment of hemorrhoids.
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INTRODUCCION

Las hemorroides, llamadas también almorra-
nas, son dilataciones e inflamaciones de las venas
del recto y del ano. La principal causa es el estre-
nimiento, que generalmente se origina por una
dieta deficiente, falta de ¢jercicio fisico, estrés y
escasa ingesta de liquidos

El fruto que se emplea en el presente estudio: gra-
nada (Punica granatum L.), proviene de un arbol
pequefio, cuyo pericarpio es de color amarillo a
rojizo, de pulpa 4ciday con una gran cantidad de
semillas; pertenece a la familia Punicaceae [1].

El conocimiento popular le atribuye a este fru-
to, propiedades antiinflamatorias, antibidticas
y antivirales [2-4]. En la presente investiga-
cién, se valida el conocimiento del empleo del
zumo del fruto de granada (Punica granatum
L.) en el tratamiento de las hemorroides; el
estudio se realizé empleando el extracto hi-
droalcohdlico del fruto, presentado en forma
de gel farmacéutico

HIPOTESIS

El extracto hidroalcohdlico del fruto de la grana-
da (Punica granatum L.), aplicado en forma de
gel farmacéutico, tiene efecto antiinflamatorio
sobre las hemorroides

METODOS Y RESULTADOS
Material:

A. Reactivos: Etanol absoluto, acido poliacrili-
co, alcohol isopropilico, propilenglicol, Edta,
preservantes, agua destilada estéril.

B. Equipos: Espectrofotémetro UV-Visible,
Marca Thermo Scientific, Modelo Helios-
Zeta; Cromatégrafo de gases Perkin Elmer
modelo Clarus 600; Espectrometro Perkin
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Elmer modelo Spectrum 100N; Balanza
Analitica Marca Ohaus Modelo Adventurer;
Equipo emulsificador de laboratorio; Poten-
ciémetro; Termémetro digital. Estufa Marca
Labor Musze Ripari.

Metodologia:

A. Clasificacién taxondémica, recoleccién y
preparacion del extracto

REINO: Plantae
DIVISION: Magnoliophyta
CLASE: Magnoliopsida
ORDEN: Myrtales
FAMILIA: Punicaceae
GENERO: Punica

ESPECIE: Punica granatum L.

Se seleccionaron frutos de granada (Punica
granatum L.) de un huerto ubicado en el dis-
trito de Lurin (Lima-Pert).

Se procedid a lavarlas, secarlas y retirarle la
cascara; luego la parte comestible se licu6
con alcohol etilico de 70° en la proporcién
1x3 (P/P). Se dejé macerar por quince dias
en oscuridad para la extraccion de los meta-
bolitos. Luego, se filtr6 y se obtuvo una so-
lucién rojiza que se evapord en estufa de aire
circulante a temperatura no superior a 40 °C,
obteniéndose un extracto blando de color
marron.

B. Anilisis fisico quimico del extracto de gra-
nada (Punica granatum L.)

Se efectuaron los siguientes andlisis fisicos:
aspecto, color olor, sabor, pH, humedad [5].

Analisis quimico: cenizas.
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C.

Formulacién y estabilidad del gel

Se ensay6 la formulacién que se describe,
para lo cual se tuvo en cuenta que los ingre-
dientes seleccionados sean compatibles con
el extracto obtenido y que, sobre todo, sean
estables en el tiempo asi como de bajo costo:

Extracto de granada ........cccoeueeuvuneene 500¢g
Agentes gelificantes, diluyentes

Y PIESEIVANLES ...ocvuvrvnvnsirsrasissnassisssasnaass 7,70 g
Agua destilada estéril c.s.p ............. 100,00 g

Figura 1. Gel formulado con granada.

Ensayo de estabilidad acelerada de la
Sformulacion.

Con el fin de determinar la estabilidad del
preparado y controlar sus posibles altera-
ciones, se efectuaron ensayos de estabili-
dad acelerada, sometiendo la formulacién
a diferentes temperaturas. Para realizar esta
prueba, se procedi6 a evaluar cada quince
dias, hasta completar tres meses, los siguien-
tes parametros: aspecto, consistencia, color,

olor y pH.

D. Ensayo efectuado en voluntarios

Participaron en el estudio, 50 voluntarios de
ambos sexos, con edades comprendidas entre
50 y 70 afios, que presentaban hemorroides
visibles; todos residentes de diversos distritos
de Lima Metropolitana.

Se dividi6 a los participantes en dos grupos:

Grupo I (grupo problema - 45 pacientes):

Se administré gel con extracto de granada.

Grupo II (grupo control - 5 pacientes):
Se administré gel sin extracto de granada.

Previo consentimiento escrito, se procedi6
a la aplicacion del gel a base de extracto de
granada a los pacientes voluntarios, con he-
morroides dos veces al dia, practicindose
previamente un lavado con agua tibia.

Elestudio se extendidé durante 30 diasy se ad-
ministré una dosis de preparado que depen-
dié del tamano de la hemorroide, excluyendo
la utilizacién de cualquier otro preparado
convencional. El seguimiento farmacolégico
se efecttio todos los dias, lo que se documen-
t6 con evidencia fotografica.

RESULTADOS

MARCHA FITOQUIMICA DEL
EXTRACTO HIDROALCOHOLICO DE
GRANADA (Punica granatum L.)

Se determind la presencia de:
+* Taninos
¢ Triterpenoides

+* Flavonoides
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A. ANALISIS FISICO@iMICO DEL EXTRACTO HIDROALCOHOLICO DE
GRANADA (Punica granatum L.)

Tabla 1. Protocolo de andlisis del extracto de granada

PRODUCTO :  Extracto de granada (Punica granatum L.)
CANTIDAD : S0g
FECHA de preparacion de extracto : Mayode2013
FECHA DE ANALISIS : Mayode2013
DETERMINACIONES RESULTADOS
A) FISICAS:
ASPECTO Masa blanda
COLOR Marrén claro
SABOR Ligeramente dulce
OLOR Sui géneris.
pH (solucién acuosa 10% - 25 °C) 2,10
HUMEDAD 2,81%

B) QUIMICAS:
CENIZAS TOTALES 2,53%

B. EVALUACION FARMACOTECNICA DEL GEL

FICHA TECNICA DE ESTABILIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO Extracto de granada (Punica granatum L.)
FORMA FARMAC. Gel

PRESENTACION Frascox 50 g.

N°DE LOTE Piloto N° 001

FECHA FAB. Mayo 2013

FECHA VENC. Mayo 2013

Tabla 2. Resultados

DETERMINACIONES ESPECIFICACIONES o RESULTADOS
Inicio 1 mes 2 meses 3 meses

ASPECTO Gel translucido Cumple  Cumple  Cumple  Cumple
COLOR Marrén anaranjado Cumple Cumple Cumple Cumple
OLOR Sui géneris Cumple Cumple Cumple Cumple
VISCOSIDAD 100 000 - 150 000 cps 130 000 120 000 120 000 120 000
pH 5,5-7,0 6,0 5,9 5,9 5,9
RECUENTO MICROBIANO
AEROBIOS MESOFILOS Menos de 100 ufc/g Conforme Conforme Conforme Conforme
RECUENTO DE HONGOS Menos de 10 ufc/g Conforme Conforme Conforme Conforme
RECUENTO DE LEVADURAS Menos de 10 ufc/g Conforme Conforme Conforme Conforme
ESCHERICHIA COLI Ausenteenlg Conforme Conforme Conforme Conforme
SALMONELLA spp Ausenteenlg Conforme Conforme Conforme Conforme
STAPHYLOCOCCUS AUREUS Ausenteenlg Conforme Conforme Conforme Conforme
PSEUDOMONAS AERUGINOSA  Ausenteen 1 g Conforme Conforme Conforme Conforme
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C. EVALUACION FARMACOLOGICA

Tabla 3. Valoracién farmacoldgica por semanas

1° Semana 2° Semana 3° Semana 4° Semana
GRUPOI GRUPOII | GRUPOI GRUPOII | GRUPOI GRUPOII | GRUPOI GRUPOII
Ne % Ne % Ne % % Ne % %
Excelentes - - - - - - - - 14 31,10 - - 21 46,67 - -
Buenos - - - - 18 40,00 - - 12 26,70 - - 14 31,11 - -
Regulares 2 4,44 - - 16 3555 - - 13 28,90 - - 9 20,00 - =
Nulo 43 9556 5 1000 11 2445 5 1000 6 1330 5 100,0 1 222 5 1000

Total 45 1000 5 1000 45 100,0 5 100,0 45 100,0 S 100,0 45 1000 5 100,0

De acuerdo con la tabla calificadora de resultados de Balbuena Gonzales y Chapano Jairo (1987), la
evaluacion clinica corresponde a la clasificacién que se senala en la tabla 4

Tabla 4
CALIFICACION N° casos %

EXCELENTES
(reduccion entre 80-100%) 21 46,67
BUENOS
(reduccion entre el 60-80%) 14 31,11
REGULARES
(reduccion entre 40-60%) 9 20,00
NULO
(reduccién menor de un 40%) 1 2,22
SUBTOTAL 20 100
“GRUPO CONTROL. 5

TOTALES 25

EVOLUCION CLINICA

Antes espués
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Antes

ANALISIS Y DISCUSION

Los resultados obtenidos, muestran una marcada
accion favorable de parte del gel (figura 1) formu-
lado a base del extracto hidroalcohélico del fruto
de la granada (Punica granatum L.), en el proceso
de desinflamacién del tejido comprometido por
la tlcera por la hemorroide (tablas 3 y 4).

Durante la evaluacién diaria, se observé que no
hubo alergias en el sitio de aplicacién ni compli-
caciones visibles [6] por lo que se puede decir,
en términos generales, que el ensayo tuvo una
evolucién satisfactoria. La marcha fitoquimica
mostré que el extracto contiene una cantidad
importante de Flavonoides [7] cuyo efecto anti-
inflamatorio es muy bien conocido; asi mismo,
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Después

Después

los taninos que contiene le confiere al extracto
propiedades astringentes y antiinflamatorias. EI
estudio de estabilidad acelerado practicado al
gel farmacéutico, demostré que este es estable
y perfectamente compatible con el extracto hi-
droalcohdlico, no evidencidndose cambios orga-
nolépticos ni fisicoquimicos, por lo que se pue-
de afirmar que tendria un tiempo de vida media
de tres anos.

El estudio farmacolégico, llevado a cabo con 50
voluntarios, dejé la evidencia de que el extracto
hidroalcohdlico del fruto de la granada adminis-
trado en forma de gel (Fig. 1), tiene efecto en el
proceso de desinflamacién del tejido afectado,
debido posiblemente al efecto sinérgico de los
metabolitos flavonoides + taninos.
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CONCLUSIONES

. El extracto hidroalcohdlico del fruto de gra-

nada (Punica granatum L.), administrado en
forma de gel, mostré tener efecto antiinfla-
matorio sobre las hemorroides

De acuerdo con la escala calificadora de Bal-
buena Gonzales y Chapano Jairo, el 46,67
% fue evaluado como excelente, el 31,11 %
como bueno y el 20,00 % como regular y el
2,22 % como nulo.

Por su fécil adquisicién, bajo costo y ser una
sustancia de origen natural, el extracto hi-
droalcohdlico del fruto de la granada (Punica
granatum L.) puede constituir un importan-
te activo para su aplicacion en el tratamiento
de las hemorroides
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