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RESUMEN
Objetivo: Determinar la eficacia de Sambucus peruviana (sauco) en pacientes con hiperplasia prostatica benigna sintomatica.

Métodos: Estudio tipo ensayo clinico aleatorizado simple con 30 pacientes; el preparado con las hojas de sauco fue administrado
a los pacientes, por via oral, a dosis de 45mg/kg p.c./dia, por un periodo de seis meses; luego se determinaron las variaciones en
el puntaje de los sintomas prostaticos segin la puntuacién internacional de sintomas prostaticos (IPSS) y el residuo posmiccional
(RPM) determinado por ecografia. Resultados: El analisis post tratamiento segtin la variacién sintomatica y el RPM fue de 87% y
97%, respectivamente; la diferencia estadistica antes y después del tratamiento tuvo un valor p altamente significativo (p< 0,001).
Conclusion: Sambucus peruviana (sauco) es altamente eficaz en el tratamiento de pacientes con hiperplasia prostatica benigna
sintomatica.

Palabras Clave: hiperplasia prostatica benigna, ancianos, medicina tradicional, Sambucus peruviana (sauco) (Fuente: DeCS
BIREME).

SUMMARY

Objetive: To determine the efficacy of Sambucus peruviana (sauco) in patients with symptomatic benign prostatic hyperplasia.
Methods: Simple randomized clinical trial type study with 30 patients; the preparation with sauco leaves was administered to the
patients, orally, at a dose of 45mg/kg/day, for a period of six months; then the variations in the prostate symptoms score were
determined according to the international prostate symptom score (IPSS) and the postvoid residual (PVR) determined by
ultrasound. Results: The post-treatment analysis according to the symptomatic variation and the PVR was 87% and 97%,
respectively; the statistical difference before and after treatment had a highly significant p value (p <0,001). Conclusion: Sambucus
peruviana (sauco) is highly effective in the treatment of patients with symptomatic benign prostatic hyperplasia.

Key words: benign prostatic hyperplasia, traditional medicine, Sambucus peruviana (sauco) (Source: MeSH).

un total de 1,9 millones de visitas a la consulta médica y mas
de 202 000 visitas al servicio de urgencias, y se realizaron 120
000 prostatectomias. En Espafia como en los paises de
nuestro entorno socio-cultural, un 16,5% de los pacientes
tuvieron valores IPSS de moderados o severos, con

INTRODUCCION
La hiperplasia prostatica benigna (HPB), es el tumor benigno
mds comun en los varones y su incidencia como la
sintomatologia que provoca estdn relacionadas con la edad;
es un problema de salud pablica mundial. La incidencia de la

HPB se incrementa desde un 20% entre 41 y 50 afios de edad,
y en mas de 90% en mayores de 80 afios. Aunque la evidencia
clinica de enfermedad ocurre con menos frecuencia, los
sintomas de obstruccién prostitica también estin
relacionados con la edad. A los 55 anos de edad, alrededor
del 25% manifiesta sintomas miccionales obstructivos; a los
75 anos, 50% de los pacientes acusa disminucion de la fuerza
y calibre del chorro urinario [1]. La HPB no conduce a cincer
de prostata [2].

En Japon, hasta 12% de los hombres entre 60 y 70 afios edad

reunieron criterios de HPB sintomitica moderada [3]. En
Europa, Litwin y Saigal [4] informaron que HPB inicial llevé
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afectacion en su calidad de vida [5].

La HPB aparece primero como una lesiéon no detectable dada
su situacién anatémica retroperitoneal hasta que el
agrandamiento produce sintomatologia urinaria, es una
enfermedad de avance progresivo; desencadenado el
proceso, la nicturia y las retenciones urinarias son muy
frecuentes, la dilatacidn patoldgica y crénica de los uréteres
y el sistema colector de los rifiones, la insuficiencia renal
cronica [6,7,8,9].

En Perti, Huamanchumo [10] informé que un volumen
prostitico >30cc ya era un factor de riesgo de retencién
urinaria. Herndndez J, et al [11] concluyeron que la uropatia
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obstructiva crénica es frecuente en el paciente con
insuficiencia renal cronica por HPB. Villarreal [12] inform6
que un bloqueador alfa adrenérgico ofrecia la seguridad y
eficiencia en el tratamiento de la HPB sintomdtica.

La HPB se desarrolla en la zona de transicion [1,13]. Es un
proceso hiperplisico con un patrén de crecimiento nodular
que comprime las zonas exteriores de la prostata [14,15]. El
tamafo de la prostata tiene escasa correlacion con los
sintomas [16]; sin embargo, un cuestionario de
autoaplicacién de la Asociaciéon Americana de Urologia, ha
resultado atil y confiable, para identificar a los pacientes y
vigilar la respuesta al tratamiento por sintomas urinario
derivados de la HPB.

El tratamiento médico convencional incluye una amplia
gama de firmacos con accion especifica sobre la prostata, el
detrusor o sobre el complejo vesico-uretro-prostatico y los
vasos sanguineos que lo irriga. Pero, el gran inconveniente
son los efectos secundarios indeseables, entre otros [13].

En el Perq, existe una larga lista de plantas para diversas
patologias, y algunas de ellas para el tratamiento de las vias
urinarias [17]; en esto, Sambucus peruviana conocido como
sauco, es poco casi ignorado en la farmacopea médica, pero
el saber popular le atribuye aportes beneficiosos para la salud
por las propiedades curativas que posee, sobre todo para
procesos inflamatorios diversos; esta planta tiene en su
composiciéon quimica, alcaloides, vitaminas y flavonoides
[18]. En el wuso pre-clinico se observd efecto anti-
inflamatorio, antiespasmoédico y antidiurético [19]; y en el
campo clinico los resultados no fueron del todo concluyentes
[20,21].

MATERIAL Y METODOS

Estudio del tipo ensayo clinico aleatorizado simple, de
disefio en linea o sucesion.

Para determinar la eficacia se usdé: 1) La Puntuacién
Internacional de Sintomas Prostaticos de la Asociacion
Americana de Urologia (IPSS) con la puntuacion de: 0-7,
leve; 8-19, moderado; y, 20-35, grave [12], y 2) Medicion del
RPM por ecografia y expresado en cc, con puntuacion: leve,
de 0 a 30%; moderado, de 31 a 60% y severo >60% [16]. El
volumen prostético fue clasificado en grados, segin Rifkin
[22]: grado I (< 30g), grado II (30-50g), grado III (51-85g), y
grado IV (>85g). Las hojas de Sambucus peruviana (sauco) se
administr6 45mg/kg p.c./dia en hoja seca triturada,
aproximado para un paciente de 70 kg fue de 3g o su
equivalente, tres cucharadas a ras. La edad fue establecida
por grupos etdreos, de 40-49 afios, 50-59 afos; y, de 60-
74anos.

Se incluyé a todo el personal estable que labora en la
Universidad Nacional de Cajamarca (UNC) como la
poblacién en estudio para el afio 2016, en total 472
servidores. La muestra de 30 pacientes fue obtenida con el
objetivo de detectar ventajas del 30%, Tipo de test:
Unilateral. Nivel de confianza (1- o): 95%. Poder estadistico:
80%. pl (proporcion en el grupo de referencia o pre
tratamiento): 50%. p2 (proporciéon en el grupo post
tratamiento): 20%.

Criterios de Inclusion: Var6n de 40-74 afios de edad, en
buen estado fisico y mental juzgado por la historia clinica, la
exploracion fisica y los datos de laboratorio (hemoglobina,
hematocrito, creatinina y examen de orina). IPSS desde leve
hasta severa. Una proéstata > 20g por ecografia. Un RPM
>12cc, determinado por ecografia.
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Criterios de exclusion: Historia sugerente de vejiga
neurogénica. Infeccién urinaria recurrente. Urolitiasis.
Hematuria (por lesion intrinseca vesical causante de
sintomas irritativos). Paciente con prostata de volumen
normal por ecografia. Uso crénico y simultdneo de
medicamentos antiandrogénicos. Prostatectomia anterior u
otras para tratar la HPB. Cirugia sobre el drea pélvica con
posible dafio de la inervacion vesical. Uso crénico y
simultineo de diuréticos, antagonistas del calcio,
antidepresivos triciclicos y anticolinérgicos que pueden
influenciar la dinidmica miccional. Antecedentes de
enfermedades que predisponen a estenosis uretrales
(enfermedades de transmision sexual), sondajes repetitivos
y radioterapia pélvica.

Los 30 pacientes con HPB sintomdtica cumplieron con los
criterios de inclusion, se les explico sobre el estudio y
recibieron el documento de consentimiento informado, que
fue firmado para ingresar al estudio. La historia clinica fue
dirigida y respondieron por escrito el cuestionario de
puntuacion de sintomas. Con un ecégrafo marca Shimadzu
modelo SDU-350 se les realizé una ecografia transabdominal
con un transductor convexo de 3,5-5 MHz para medir el
RPM, el paciente no necesitd preparacion especial salvo una
replecion vesical entre 150-200cc porque volimenes
mayores a 500cc los residuos podian ser falsamente
elevados. El cilculo del RPM se hizo con los sistemas
automaticos incorporados en los ecografos.

Los pacientes seleccionados tuvieron como tratamiento las
hojas de Sambucus peruviana (sauco). El tratamiento y
seguimiento por parte del investigador fue desde julio de
2016 hasta octubre de 2017. Las evaluaciones se realizaron
en cada visita, inicidndose con la visita de seleccion (V0),
seguidamente mensuales (V1, V2, V6). En cada visita de
control el paciente respondi6 por escrito el cuestionario de
puntuacion de sintomas, y se le realizé la medida del RPM
por ecografia.

La muestra de ensayo fue de 50 kg de hojas de Sambucus
peruviana (sauco), obtenida siguiendo las directivas de la
OMS sobre las buenas pricticas agricolas y de recoleccion de
plantas medicinales, luego, en base a la dosis prevista, se hizo
la correspondiente preparaciéon. Los pacientes participantes
colocaron 3g aproximadamente (3 cucharadas a ras), de
hojas de sauco secas y trituradas previamente suministrada
en potes etiquetados y rotulados, en un litro de agua, y el
conjunto llevado a temperatura de ebullicién por 3 a 5
minutos como maximo en un recipiente destapado; una vez
enfriado, se filtr6 el liquido residual y se distribuy6 en tres
tomas de aproximadamente 300 mL, las que fueron
consumidas en intervalos de ocho horas, por seis meses. Los
potes fueron entregados mensualmente y en estos intervalos
la supervision del adecuado consumo.

El anilisis estadistico inferencial se realiz6 con el programa
estadistico SPSS (software Windows para analisis de datos)
con niveles de p<0,01, altamente significativo; y p>0,05, no
significativo; aplicando la prueba de Wilcoxon para muestras
relacionadas, antes y después en el ensayo clinico para
contrastaciéon de hipotesis.

El estudio cont6 con el visto bueno del Comité de Etica de
Investigacién del Hospital Regional Docente de Cajamarca,
acorde con las normas de ética del Colegio Médico del Pert
[23] y el Reglamento de Ensayos Clinicos emitidas por el
Instituto Nacional de Salud [24], referido a las buenas
practicas médicas, la confidencialidad, el consentimiento
informado, entre otras consideraciones que dieron la debida
seguridad a los pacientes en la presente investigacion.
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RESULTADOS

En la (Tabla 1), se observa las variaciones del puntaje IPSS y
del RPM por ecografia, de los participantes en el estudio para
determinar la eficacia de Sambucus peruviana (sauco) en
pacientes con HPB sintomdtica, el cual fue administrado a
una dosis equivalente a 45mg/kg p.c./dia (3 g de hoja seca
aproximadamente).

En la (Tabla 2), se muestra la caracterizacion de los
pacientes, segin los grupos etreos.

En la (Tabla 3), se muestra la variacion de la sintomatologia
prostitica, segun grados; entre los grupos basal y post
tratamiento de los pacientes con HPB sintomdtica,
estableciéndose que, 14 pacientes con IPSS grado II bajaron
a grado I, pero en general mayoritariamente bajaron sus
puntajes aun en el grado I; tal como se puede apreciar
también en la Tabla 1.

Eficacia de Sambucus peruviana (sauco) en hiperplasia benigna sintomdtica

En la (Tabla 4), se destaca que cuatro pacientes mantuvieron
sus puntajes IPSS basales que representaron el 13% del total.
Es decir, la eficacia fue de 87% post tratamiento. Los casos
12, 25, 28 y 29 fueron los que no cambiaron el puntaje
indicado. La diferencia estadistica antes y después del
tratamiento tuvo un valor p altamente significativo (p<
0,001).

En la (Tabla 5), se puede apreciar la variacién del RPM,
segin grados; estableciéndose que en la evaluacién basal
hubo 26 pacientes en el grado I y cuatro en el grado I; en la
evaluacion post tratamiento los 30 pacientes estuvieron en el
grado I, pero en general mayoritariamente bajaron sus
puntajes aun en el grado I; tal como se puede apreciar
también en la Tabla 1.

Tabla 1. Variacién en la puntuacion internacional de sintomatologia prostatica (IPSS) y el Residuo post miccional (RPM) para
determinar la eficacia de Sambucus peruviana (sauco) en hiperplasia prostatica benigna sintomatica, n = 30.

BASAL
N° PACIENTE EDAD IPSS
Puntaje Grado Vol (cc)
1 YRW. 51 7 | 19
2 V.C.C. 61 18 1 35
3 C.S.J. 62 8 1 23
4 GRR 64 9 I 46
5 TIF. 53 1 1 20
6 VA 54 7 | 27
7 G.0J. 60 6 | 39
8 ATA. 59 9 1 72
9 AVW. 72 8 1 72
10 CBuJ. 64 19 I 18
1 C.PE. 64 19 1 38
12 LLA. 73 10 1 76
13 SAS. 59 13 1 84
14 CMA. 56 10 1 17
15 PZA. 58 9 1 25
16 V.ZJ. 66 1 1 17
17 PLS. 65 10 1 39
18 HAR. 67 9 I 20
19 JLLL 66 10 1 28
20 LES. 60 13 1 18
21 CFJ. 65 12 I 18
22 V.V.J. 64 15 1 20
23 RSL 64 10 1 20
24 RM.J. 55 10 1 17
25 QAA. 63 9 1 18
26 S.N.J. 62 10 1 24
27 MAJ. 71 6 | 18
28 M.G.F. 61 8 1 16
29 PO.S. 65 12 I 16
30 HAW. 59 14 1 9.1
Promedio 62 " 303
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POST TRATAMIENTO

RPM IPSS RPM

Grado Puntaje Grado Vol (cc) Grado
| 6 | 05 |
| 32 |
| 0.9 |
| 1.7 |
| 2 |
| 6.4 |
| 26 |
Il 0.7 |
| 0.7 |
85 |
04 |
0.3 |
Il 34 |
| 0.2 |
| 05 |
Il 2 |
Il 0.7 |
| 0.7 |
| 304 |
0.4 |
| 28 |
| 0.7 |
| 1.7 |
| 0.8 |
Il 0.5 |
Il 0.3 |
| 0.8 |
Il 1.5 |
43 |
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En la (Tabla 6), se puede apreciar la variacién promedio del
RPM, segun grados; en la evaluacién basal por criterio de
inclusion los 30 participantes tuvieron un RPM mayor de 12
cc y sibien en el post tratamiento tres quedaron con un RPM
mayor a 12 cc, solo uno mantuvo el RPM inicial que
representd el 3%, es decir, la eficacia fue de 97%. La
diferencia estadistica antes y después del tratamiento tuvo
un valor p altamente significativo (p< 0,001).

Tabla 2. Pacientes participantes con HPB sintomatica, segiin
grupos etareos; n = 30.
Caracteristicas

Edad (anos) L= =
50-59 9 30
60-74 21 70

Tabla 3. Variacion de la sintomatologia (IPSS), segtin grados, en
pacientes para determinar la eficacia del Sambucus peruviana
(sauco) en HPB sintomatica, n = 30.

IPSS (Basal) IPSS (Post Tratamiento)
Grado
N°® Grado N°
| 4 | 18
Il 26 Il 12

p-valor para
p=0,0000248; es decir: p<0,001

Tabla 4. Variacién de la sintomatologia (IPSS), segiin grados y
promedios, para determinar la eficacia de Sambucus peruviana
(sauco) en HPB sintomatica,, n = 30.

S IPSS (Basal) IPSS (Post Tratamiento)
N° Ptje. Prom. Grado N°® Ptje. Prom.
| 4 7 I 18 5
I 26 1 Il 12 9
Il 0 ] 0
p-valor para

p=0,0000248; es decir: p<0,001

Tabla 5. Variaciones del Residuo Post Miccional, en grados, en
pacientes para determinar la eficacia del Sambucus peruviana
(sauco) en HPB sintomatica, n = 30.

RPM (Basal) RPM (Post Tratamiento)
Grado
N° Grado N°
| 26 | 30
Il 4 Il
Il 0 1] 0
p-valor para

p=0,0000191; es decir: p<0,001

Tabla 6. Variaciones del Residuo Post Miccional, en grados y
promedios, en pacientes para determinar la eficacia de
Sambucus peruviana (sauco) en HPB sintomatica, n = 30.

S RPM (Basal) RPM (Post Tratamiento)
N°® Ptje. Prom. Grado N° Ptje. Prom.
| 4 7 | 18 5
Il 26 1 Il 12 9
Il 0 1l 0
p-valor para

p=0,0000248; es decir: p<0,001

Referente a algunos efectos secundarios, un paciente refirié
una leve cefalea pasajera, en otros casos, aumento en la
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frecuencia miccional post ingesta del extracto de las hojas de
sauco que también fue de presentacién pasajera.

DISCUSION
La fitoterapia en la medicina tradicional no siempre ha sido
bien entendida y tampoco usada de manera adecuada [25],
siempre ha quedado un poco de duda de los resultados asi
tuvieran alta significancia clinica como es el caso del
presente ensayo clinico, aunque en otras oportunidades ha
sido incorporado como medicina complementaria.

En el presente trabajo, se esperaba un 30% de eficacia de
Sambucus peruviana (sauco) en pacientes con HPB
sintomdtica, pero ha resultado en 87% para los indicadores
en sintomatologia urinaria y el RPM en 97%; con un correlato
estadistico altamente significativo. Mas bien, dado el
prolongado tiempo con que se desarrolla la HPB, y por tanto
la sintomatologia, era de esperar una mitigacion gradual y
lenta; sin embargo, la respuesta clinica ha sido en corto
tiempo y altamente eficaz.

En quienes la respuesta sintomética no ha sido exitosa
continuard siendo materia de andlisis y en cuya dilucidacion,
seguramente serd importante determinar el rol de las
calcificaciones de situacién peri- uretral en este tipo de
lesiones, que en tales casos se tendrd una evolucion torpida
hasta que se resuelvan tales condicionantes.

Qué hace que en tan corto tiempo el residuo posmiccional
sea tan escaso y en algunos casos por debajo de 1cc, tal vez la
respuesta esté en el efecto antiinflamatorio del Sambucus
peruviana (sauco) porque contiene flavonoides y similares,
de reconocidos efectos antioxidantes, antialérgicos,
hepatoprotectores, antitromboticos, antivirales y
anticarcinogénicos [18,26]; también efectos vistos con otras
plantas [27]. Ademas de los taninos, triterpenos, esteroides y
vitaminas C y E de efectos antioxidantes.

Por otro lado, la busqueda de sustancias para tratar la HPB
sintomdtica es importante porque los medicamentos hasta
ahora usados no son mis que sintomaticos [28] como el
logrado por ahora con Sambucus peruviana (sauco); dada
también la enorme carga econdmica que significa el
tratamiento de esta condicion médica [29].

La HPB es una lesién tumoral benigna en cuya historia
natural genera sintomas del tracto urinario inferior, de
desarrollo progresivo asociado a la edad avanzada del
paciente. En tal sentido, si bien no ha sido parte de la
investigacion el tema de la HPB en si; sin embargo, se deberia
ampliar el estudio buscando una respuesta satisfactoria al
efecto terapéutico de Sambucus peruviana (sauco), ya que la
fisiopatologia de la HPB sintomdtica no ha sido dilucidada del
todo [30], y falta determinar los mecanismos de accion
farmacolégica y los efectos sobre el complejo vesico-
prostitico-uretral. 'Y también, los posibles efectos
secundarios no deseados a largo plazo con el uso de
Sambucus peruviana (sauco) como ocurre con otros
medicamentos [31].

CONCLUSIONES
El extracto de las hojas de Sambucus peruviana (sauco)
administrado a dosis de 45mg/kg p.c./dia fue altamente
eficaz en la reduccién de la sintomatologia urinaria y el
residuo urinario vesical post miccional por hiperplasia
prostética benigna sintomdtica.
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