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Resumen

Introduccidn: los polipéptidos linforeticulares de origen esplénico y hepatico porcino han sido postulados
como agentes inmunomoduladores en humanos y una alternativa como coadyuvantes en tratamientos contra
el cancer y otras patologias. El objetivo de este estudio fue cuantificar mediante una encuesta dirigida a indi-
viduos especializados sobre el uso de los polipéptidos linforeticulares de origen porcino, como tratamiento y

coadyuvante en diversas patologias.

Metodologia: 136 médicos y profesionales de la salud, de alta calificacién ético-profesional, ubicados en tre-
ce ciudades de Colombia, participaron en un estudio multicéntrico, retrospectivo, valorativo, basado en una
encuesta sustentada en una escala de Likert (rango 1-9) en la que se pretende valorar el “efecto terapéutico
suplementario” de los polipéptidos linforeticulares (low molecular weight -L.M.W-), desarrollados en este
pais y observados en el curso clinico de multiples patologias, asi como la aceptacion de estos nuevos com-

puestos en la practica médica corriente.

Resultados: se reportaron un total de 6.510 pacientes vistos y tratados durante un periodo comprendido entre
los seis meses anteriores 0 mas de tres afos, en una revisién de casuistica. Los resultados demuestran un
interés general de todos los segmentos y disciplinas de la medicina por estos compuestos organicos y recono-
cen su utilidad en la practica médica holistica y ortodoxa. El 100 % de los investigadores asociados valoraron
el efecto terapéutico de estos péptidos especificos, y los clasificaron con valores entre 7'y 9, es decir; (7) como
bueno (33,8 %), (8) entre bueno y excelente (34,5 %) y (9) como excelente (26,4 %), reportaron también algunos

casos excepcionales.

Conclusiones: con base en los resultados se sugiere el uso de estos péptidos como coadyuvantes en el trata-

miento de diversas patologias humanas.

Palabras clave: escala de Likert, inmunomoduladores, polipéptidos linforeticulares, porcino.

Abstract

Introduction: The limpho-reticular polypeptides from porcine source has been postulated as an alternative
immunomodulator agents in humans, and coadyuvants in treatment of cancer and other pathologies. The ob-
jective of this study was to cuantify the use of this peptides as a regular treatment and coadyuvants in several

pathologies.

Methods: One hundred and and thirty six (136) doctors in medicine and some others health professionals,
previously qualified into a highly ethical and professional standards, placed in thirteen (13) Colombian cities,
took part in a multicentrical, retrospective, valorative study , based in a Likert scale (Range1-9) that pretends
to evaluate the "supplementary therapeutic effect” of some limpho-reticular polypeptides (Low Molecular
Weight.-L.M.W.) developed in this country, observed during the clinical course of several pathologies, and also
to know their attitude to allow for this innovative compounds in their regular medical practices.

Results: A total of 6.510 patients were reported to be seen, and treated during a period of time, between the
late six months and more than three years backward, based in clinical records. The results shown an interest
in all segments and disciplines of medicine, for this organic compound and recognize them to be of utility in
their current medical practices, despite of their holistic or reductive tendencies. Hundred per cent (100%) of the
associate investigators valorate the supplementary therapeutic effects of this polypeptides, and reflex them
into values between 7 and 9, meaning range (7) as good (33,8%), (8) in a range between good - and excellent
(34,5%) , and 9 as excellent (26,4%), also reporting some outstanding cases.

Conclusions: Based on the results, the use of these peptides as adjuvants in the treatment of various human

pathologies is suggested.

Keywords: Likert scale,immunomodulators, lyophoreticular polypeptides, porcine.
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Resumo

Introdugéo: os polipeptidios linfo reticulares de origem esplénico e hepatico porcino foram postulados como
agentes imuno modulador em humanos e uma alternativa como coadjuvante em tratamento contra o cancer
e outras patologias. O objetivo deste estudo foi quantificar usando uma pesquisa dirigida a individuos espe-
cializados sobre o uso dos polipeptidios linfo reticulares de origem porcino como tratamento coadjuvante em

diversas patologias.

Metodologia: 136 médicos e profissionais da saude de alta qualificagdo ético profissional localizados em 13
cidades de Colémbia participaram num estudo multi centro, retrospectivo e valorativo, baseado numa pesqui-
sa de perguntas na escala de Likert (1-9), na qual pretende valorar o “efeito terapéutico suplementario” dos
polipeptidios linfo reticulares (low molecular weight —L.M.V.), desenvoltos neste pais, observados no curso

clinico de multiplas patologias, assim como aceitacao de novos compostos na pratica médica corrente.

Resultados: o estudo apresentou um total de 6.510 pacientes observados e tratados, no tempo de estudo
compreendido entre os 6 meses anteriores ou mais de trés anos numa revisao casuistica. Os resultados apre-
sentam um interesse geral de todos os segmentos e disciplinas da medicina por estes compostos organicos,
e reconhecem sua utilidade na pratica médica holistica e ortodoxa. Os 100% dos investigadores associados
valoram o efeito terapéutico de peptideos especificos e classificaram com valores de 7 a 9, sendo bom

(33.8%), (34,5%) bom —excelente e excelente (26,4%), apresentando uns casos excepcionais.
Conclusdes: Nos resultados observou-se que o uso de peptideos como coadjuvantes no tratamento de diver-

sas patologias humanas.

Palavras-chave: Escala de Likert, imunomoduladores, polipeptideos lioforeticulares, suinos.

Introduccion

A través de los afios, el genoma del porcino ha sido utilizado para la seleccion de
razas, cruces y productos de alta ingenieria genética. Esta capacidad de insertar
material genético abrié grandes posibilidades y convirtié a los porcinos en animales
esenciales en la investigacion y medicina humana, en modelos para cirugia cardio-
vascular, coronaria, higado, rifién, pulmoén y Utero. La posibilidad de obtener cerdos
genéticamente modificados extendid la posibilidad de las investigaciones biomédicas
orientadas a imitar enfermedades humanas para establecer protocolos de tratamien-
to adecuados, debido también a la semejanza en el genoma de las dos especies. El
uso de dérganos para xenotransplantes en humanos y para la produccion de farma-
cos y otras alternativas terapéuticas sigue siendo explorado. Desde el punto de vista
productivo agricola, la demanda mundial de carne aumenta cada afio a medida que
la poblacién y los ingresos crecen. Los porcinos mejorados y seleccionados genéti-
camente tienen el potencial de satisfacer esta demanda y permiten el desarrollo de
lineas de mayor produccion, alimentacion, reproduccion mas eficiente y proteccion
contra las enfermedades. Algunas de las aplicaciones biomédicas que se deben a
los porcinos son: marcadores celulares (proteinas fluorescentes), xenotransplantes,
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desarrollos en enfermedades cardiovasculares, fibrosis quistica, Alzheimer, diabetes,
atrofia muscular espinal, hemofilia (proteinas recombinantes en la leche de la cerda),
entre otros [1].

Asi mismo, los porcinos son considerados un excelente modelo para el estu-
dio de enfermedades infecciosas, donde estos animales resultan mucho mejores en
cuanto a resultados comparados con los roedores de laboratorio. Algunos ejemplos
de estos estudios se han centrado en Staphylococcus aureus (incluyendo cepas
meticilino resistentes), pseudorabia, Alfaherpesvirus, Bordetella pertussis, virus de la
influenza (H,N,, H,N,, H,N,), Mycobacterium tuberculosis, Pseudomonas aeruginosa.
Algunas de las ventajas de los porcinos frente a otras especies son las siguientes:
amplia disponibilidad de la especies, tamafio (algunas razas pequefias), posibilidad
de realizar diversos procedimientos quirdrgicos y recoleccion de muestras, omnivoro,
longevidad, madurez sexual temprana, gestacion de mediana duracion, reproduccién
no estacional, tamafio de la camada amplio, condiciones de reproduccién estandari-
zadas, homologia con el genoma humano, comparten cerca del 80 % de parametros
inmunes junto con los humanos, mientras que un roedor es del 10 %, herramientas
de laboratorio disponibles (lineas celulares, test de ELISA, microarrays), clonacion,
transgénesis, bioéticamente es mas susceptible de ser utilizado en mayor medida
que los primates [2].

En Oldenburgo, Alemania, hace algunos afios, se implementaron los polipép-

tidos esplénicos de origen porcino (compuestos SP1-Polyerga®), introducidos en la
farmacopea alemana y posicionados en Europa y China como terapia coadyuvante o
alternativa para el tratamiento del cancer [3-18]; esto motivo, desde hace mas de tres
décadas, a un grupo multidisciplinario de investigadores colombianos independientes
(C&D Pharma GMBH) en Bogota, Colombia, a desarrollar desde 2001, los polipépti-
dos linforeticulares de bajo peso molecular (L.M.W.), obtenidos de células hepéticas
y esplénicas porcinas, con diferentes ensayos y evidencias en humanos y animales
[19-27], producto que actualmente se encuentra registrado en el mercado farmacéu-
tico Colombiano (Uprone®, Uprokids®).

El trabajo cientifico relacionado vy el producto desarrollado han sido presenta-
dos desde hace varios afios en forma gradual y amplia, con exclusividad al honorable
cuerpo médico colombiano y ante algunas autoridades académicas y cientificas de
Alemania, México, Peru y Estados Unidos. Los polipéptidos linforeticulares objeto de
este estudio, al igual que sus afines, se posicionan cientificamente como: reactantes
de fase aguda (APR) y/o modificadores de la respuesta bioldgica (BRM) y se postulan
como coadyuvantes metabdlicos especificos, para su administracion suplementaria
en todos aquellos casos, en donde los procesos metabdlicos se encuentran alterados
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y las defensas organicas disminuidas. Estos compuestos contienen un porcentaje de
inmunoglobulinas activas en el sistema digestivo, aminoacidos, fracciones proteicas
de bajo peso molecular, oligoelementos y vitamina C, propios de las células hepéaticas
y esplénicas (sistema linfoide y reticuloendotelial porcino) y se espera que actlen de
la misma manera que lo hacen los reactantes organicos de fase aguda, presentes en
la Gltima etapa de la respuesta inmune primaria [24].

Desde un principio, las regulaciones de la OMS, la FDA y los entes estatales
locales, por razones no bien definidas, en muchas ocasiones, restringen o marginan
la informacion, tanto a médicos como a usuarios, sobre los posibles o reales efectos
suplementarios, indicaciones, propiedades y usos de estos compuestos organicos,
esto desestimula la prescripcion y el consumo, lo cual, en muchas ocasiones, no
muestra el real efecto benéfico y terapéutico inherente [28]. En Colombia, este tipo de
productos estéa catalogado como un “suplemento dietario, no un medicamento y que
no suple los requerimientos de una dieta balanceada” [29 p1]. Uno de los problemas
que se plantea es que todavia parece no estar muy claro qué significa especificamente
ser, un "suplemento dietario” de estas caracteristicas y cémo debe manejarse. Por
otra parte, estos productos se encuentran para venta libre universalmente, lo cual
podria propiciar el voz a voz y la autoprescripcion indiscriminada.

El término suplemento dietario (dietary supplement) en paises de habla hispana,
podria inducir a una confusion ya que empezando es un desafortunado anglicismo,
la palabra puede relacionarse con la dieta o dietético, por lo cual los pacientes suelen
asociarlos con las dietas o como un aporte adicional de nutrientes. Los productos
denominados “suplementos dietarios" son comiunmente utilizados por adultos en
muchas partes del mundo, con evidencias que indican un aumento en el uso entre
los afios 80 y mediados de la década del 2000. Muchas veces son utilizados con
la intencidon de mejorar o mantener la salud; de 2007 a 2010, en EE. UU.,, se estimo
gue solo el 23 % de todos los suplementos se utilizaban segun la recomendacion de
personal médico; por otro lado, su uso puede estar motivado, en parte, por la evidencia
que sugiere que, al aumentar la ingesta de algunos componentes en la dieta, puede
existir una disminucién del riesgo para cancer y enfermedades cardiovasculares [30].

El posible efecto terapéutico adicional de inmunoglobulinas activas por la via
oral, de fracciones proteicas con efectos terapéuticos especificos y actividad metabd-
lica reconocida y la especificidad de los aminoacidos, es aun poco conocido, menos
aun, por los pacientes potenciales usuarios de estos suplementos. No obstante, el
Ministerio de Salud y Proteccion Social en 2005 reconocio a los suplementos dietarios
como "aquellos productos que sin satisfacer o reunir los requisitos establecidos para
ser alimento convencional, medicamento, producto fitoterapéutico o preparacién a
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base de recursos naturales o bebidas alcohdlicas, aporta elementos o compuestos
que pueden ser coadyuvantes al mantenimiento de los procesos metabdlicos del
organismo” [29 p1]. Aun asi, no se permite todavia denominarlos coadyuvantes me-
tabolicos puntuales inmunomoduladores o modificadores de la respuesta bioldgica,
o relacionarlos claramente con la acepcién que la palabra "suplemento”, la cual se
define como: "algo que sirve para suplir, completar, aumentar o reforzar algo, afiadir
o reemplazar" [31]. Es decir, la informacion que se divulga de estos compuestos se
ha dirigido mas al concepto "ambiguo” de lo dietario, que a las acciones o efectos
“suplementarios” de estos productos. Afortunadamente, en el reciente proyecto de
publicidad, competencia de la SMPB (subdireccion de medicamentos y productos bio-
l6gicos) INVIMA (2017), parece existir consciencia de "estatus” para estos productos
organicos y un interés por su mejor direccionamiento [32].

En Norteamérica, el descubridor de los factores quimiotacticos de transferencia
(transfer factors) fue el doctor H. Sherwood Lawrence, con resultados reportados de
las experiencias con estos factores [33-35]. En Italia, la Dra. Rita Levi Montalcini (nobel
de medicina en 1986), por sus estudios sobre los factores de crecimiento (growth
factors) y sus efectos sobre las células nerviosas [36-38]. Durante las Ultimas tres
décadas, se han estudiado y desarrollado en otros paises algunos compuestos na-
turales de origen proteico, con propiedades terapéuticas Utiles, los cuales se encuen-
tran también categorizados en la industria farmacéutica como suplementos dietarios
(dietary supplements), como es el caso de los péptidos obtenidos del calostro bovino
(transfer factors) [39] y los oligopéptidos esplénicos porcinos (Polyerga Plus®) [9-22]
y otros productos organicos de origen bovino o aviar (embrionarios, timicos, hipo-
fisiarios y pancreaticos), desarrollados y comercializados en Norteamérica, Asia y
Europa [39-40].

El objetivo del presente estudio fue valorar el "efecto terapéutico suplementa-
rio" de estos compuestos y el grado de aceptacion percibido por un grupo de médicos
y profesionales colombianos.

Materiales y métodos

Se seleccionaron 150 médicos y profesionales de la salud, quienes utilizaban hace
mas de tres afios el suplemento dietario a base de polipéptidos linforeticulares, en
trece ciudades o localidades diferentes de Colombia, ademas, en su momento esta-
ban en el ejercicio pleno de su actividad en sus diferentes centros de atencion. A ellos
se les invitd a participar en el estudio, en forma voluntaria y sin ningdin compromiso
econodmico nijuridico.
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El principio activo que se valord consistido en polipéptidos linforeticulares
(L.M.W.) en sus presentaciones de capsulas por 150 y 200 mgy granulado (sobres por
100 mq). Los participantes fueron previamente seleccionados segun los siguientes
criterios de inclusion:

1. Profesionales de quienes se tenia conocimiento de haber tenido experien-
cia previa en la formulacién y uso de polipéptidos linforeticulares, objeto de
estudio de este trabajo, durante minimo cinco afios.

2. Profesionales con grado universitario en medicina, nutricion y dietética,
fisioterapia o enfermeria, no se discriminaron las especialidades o disci-
plinas practicadas.

Criterios de exclusion:

1. Personas que no eran profesionales.
2. Profesionales que no tenian conocimiento ni experiencia en el manejo de
la formulacién o uso de polipéptidos linforeticulares.

La evaluacion se llevo a cabo en los diferentes lugares de trabajo de los ob-
servadores, y estuvo constituida en una encuesta de valoracién multicéntrica. Cada
uno de los participantes firmo el compromiso de adherencia y se comprometio a
responder el protocolo de ocho preguntas, relacionadas con diferentes items. Las
evaluaciones fueron enviadas por correo certificado y devueltas por el mismo medio,
debidamente diligenciadas.

Las respuestas fueron consignadas en la encuesta y fue enviada de manera
confidencial al grupo de investigadores, para su tabulacion y valoracion.

Las preguntas expresadas en la ficha técnica hacen relacion a:

1. Certificacion de la experiencia previa con el uso de polipéptidos linforeti-
culares, requisito para adherir al estudio valorativo, retrospectivo, basado
en la evidencia.

2. Dosis, posologias y presentaciones utilizadas.
3. Tiempo de conocimiento del producto.
4. Efectos colaterales observados atribuidos al producto.
5. Patologias en donde se ha tenido experiencia clinica certificada.
6. Percepcion sobre los péptidos linforeticulares como un aporte Util en tera-
péutica y en el gjercicio profesional.
Spei Domus e-ISSN 2382-4247 /Vol. 15, n°. 30-31 / enero-diciembre 2019 / Bogota D.C., Colombia

Universidad Cooperativa de Colombia



g Valoracién multicéntrica sobre el efecto terapéutico suplementario de los polipéptidos linforeticulares
derivados del porcino en el curso clinico de diversas patologias

7. Valoracion subjetiva en una escala de Likert (1-9), sobre el efecto terapéuti-
co observado con este tipo de péptidos. La aplicacion de la escala de Likert
(rango 1-9), se propuso en este item, con el objeto de valorar la percepcion
cualitativa que tienen los evaluadores, sobre el "efecto terapéutico” obser-
vado durante la prescripcién suplementaria de polipéptidos linforeticulares
(L.MW.).

8. Relacion de algun caso que el observador haya considerado como una
respuesta clinica excepcional.

Se enviaron 150 cuestionarios a trece ciudades del pais, los 150 evaluadores
aceptaron su adherencia (100 %). se adhirieron también al estudio, de manera espon-
tanea, un profesional de Cali y otro de Pereira. Otro profesional aporté su casuistica
y valoracion, pero se rehuso a avalarla con datos, por lo cual la informacién fue des-
cartada para analisis.

Para el efecto de la evaluacién se aplicé una escala de Likert (Rango 1-9). La
escala de Likert o método de evaluaciones sumarias es una escala psicométrica
comunmente utilizada en cuestionarios y es una escala de uso en encuestas de in-
vestigacion. Cuando se responde a un elemento de un cuestionario elaborado con la
técnica de Likert, se realiza especificando el nivel o puntaje al manifestar encontrarse
de acuerdo o en desacuerdo con una declaracion (elemento, item o reactivo). Diversas
fuentes demuestran que la informacion obtenida en escalas con 5, 7 'y 10 niveles po-
sibles de respuesta evidencian las mismas caracteristicas de respuesta, respecto a la
“media, varianza, asimetria y curtosis”, después de aplicar transformaciones simples
[41-43]. Los investigadores fueron informados e instruidos sobre las caracteristicas y
aplicacion de esta escala en el protocolo acordado.

Resultados

1. Evaluadores

En el momento del corte para la recoleccion de datos, solo se pudo obtener infor-
macion de 136 participantes, por lo tanto, tomaron parte activa en el estudio 136
evaluadores, representando el 90,66 % de los convocados. El universo estuvo repre-
sentado por diversas especialidades (tabla 1). La mayoria de los participantes por
especialidad fueron de Villavicencio, Bogota y Tunja.
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Tabla 1. Evaluadores por especialidad y disciplina, segun la ciudad de residencia o

labor
Ciudad Medicina general Pediatras Dietistas Especialistas Medicina holistica

Tunja 15 1 5
Chiquinquira 2

Duitama 12 2 1 4
Sogamoso 11 3 1
Medellin 2 4
Bogota 18 4 4 3 3
Yopal 11

Cali 1

Neiva 2

Pereira 1

Granada 2

Paz de Ariporo 1

Villavicencio 20 2 1

Fuente: elaboracion propia

Del total de profesionales encuestados, el 71,3 % correspondié a la medicina
general que abarca médicos generales e internistas y en segundo lugar con 13 %
que correspondi¢ a todos aquellos profesionales que se desempefian en las areas de
la medicina alternativa, homeopatia, osteopatia, medicina bioenergética y medicina
holistica. El porcentaje de profesionales participante y la especialidad, se pueden evi-
denciar en la figura 1.

13%

M Medicina General

7.3% o
[ Pediatria
Nutricion
4.4%
Il Otros

Medicinas alternativas

Figura 1. Especialidad de los profesionales participantes
Fuente: elaboracién propia
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Al recopilar el nimero de casos en los cuestionarios, la medicina holistica, con
un total de 17 profesionales encuestados, aporta un total de 1.955 casos, lo cual re-
presenta un 30 % del total de casos reportados en las encuestas. Probablemente este
tipo de profesionales, por la especialidad de la medicina que practican, incluyen este
tipo de terapias en los tratamientos que realizan de manera rutinaria, por eso el alto
numero de casos.

2. Origen de los encuestados

Los participantes estaban ubicados en las siguientes ciudades del territorio colom-
biano: Bogota, Medellin, Tunja, Chiquinquird, Duitama, Sogamoso, Yopal, Villavicencio,
Neiva, Pereira, Cali, Granada y Paz de Ariporo. Estas ciudades se escogieron segun
los lugares en los cuales el laboratorio tiene representacién y en los cuales se con-
firmo que los profesionales tenian experiencia con el uso del producto. La ciudad
que mas evaluadores aporté estuvo representada por Bogota (23,5 %), sequida de
Villavicencio (16,9 %) y Tunja (15,4 %) (tabla 2).

Tabla 2. Numero y porcentaje de evaluadores por ciudades

Ciudad Total %

Bogota 32 15,4

Villavicencio 23 14

Tunja 21 13,9

Duitama 19 11,0

Sogamoso 15 4,4

Yopal 11 23,5

Medellin 6 8,0

Chiquinquira 2 0,7

Neiva 2 14

Granada 2 0,7

Cali 1 14

Paz de Ariporo 1 0,7

Pereira 1 16,9

136 100

Fuente: elaboracion propia
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3. Nimero de pacientes evaluados

Los participantes reportaron haber tratado con polipéptidos linforeticulares, entre
todos los encuestados, un total de 6.510 pacientes, durante el tiempo transcurrido
desde su primera experiencia con el uso de polipéptidos linforeticulares hasta el mo-
mento de realizar la encuesta. La ciudad que mas casos aporta es Tunja (23,4 %)
seguida por Bogota (22,0 %) y Chiquinquira (13,6%) (tabla 3).

Tabla 3. Numero de pacientes reportados por ciudad

Ciudad Casos %
Tunja 1525 234
Bogota 1433 22,0
Chiquinquira 890 13,6
Duitama 856 13,1
S0gamoso 464 71
Villavicencio 409 6,2
Yopal 321 49
Neiva 296 45
Granada 160 2,4
Medellin 63 0,9
Pereira 51 0,7
Cali 35 0,5

Paz de Ariporo 7 0,1

Fuente: elaboracion propia

4. Dosificacidn

Los resultados demuestran que no existe uniformidad de criterio sobre las dosis y
posologias de la administracion de los péptidos, en la presentacion de capsulas. Sin
embargo, el 32,3 % utiliza entre 150 y 300 mg/dia, el 23,5 % entre 300 y 450 mg/dia,
siendo esta Ultima la dosis minima terapéutica recomendada, aunque el 28,2 % de los
evaluadores administra el medicamento segun el caso o la patologia (tabla 4). Las
dosis recomendadas en granulado por 100 mg se ajustan a la posologia del fabrican-
te (1 a 2 sobres/dia).
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Tabla 4. Posologia recomendada por los evaluadores por ciudad para los
tratamientos

Ciudad 1capsula’ aldia 2aldia 3aldia Masde3aldia Seglinelcaso
Bogota 4 13 16 5 10
Villavicencio 3 13 8 1 8
Granada 2 1
Paz de Ariporo 1 1
Medellin 1 5 1 3
Yopal 2 6 2 3
Cali 1
Neiva 1 1
Pereira 1
Duitama 5 7 6 1 9
Tunja 4 13 5 1 10
Chiquinquira 1 2
S0gamoso 3 3 5 7
Total 23 63 46 8 55
% 11,7 32,3 23,5 4,1 28,2

*] capsula = 150 0 200 mg, segun el caso

Fuente: elaboracion propia

5. Tiempo de administracion

El tiempo de observacién retrospectivo varié entre los 6 meses anteriores y mas de
tres aflos, lo cual ameritd una revision individual de las historias clinicas. Como resul-
tado el 279 % de los médicos afirmaron utilizar los péptidos desde hace mas de tres
anos, el 24,2 % dos afios y el 34,5 % por lo menos un afio (tabla 5).

Tabla 5. Tiempo de experiencia clinica con el producto

Ciudad Menos 6 meses 1afio 2 aiios Mas de 3 afios
Bogota 7 16 5 6
Villavicencio 6 16 1
Granada 1 1
Paz de Ariporo 1
Medellin 3 3
Yopal 1 3 6 1
(continua)
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(viene)

Ciudad Menos 6 meses 1 afio 2 aiios Ma3s de 3 afios

Cali 1

Neiva 1 1

Pereira 1

Duitama 3 4 7 5

Tunja 1 4 6 10

Chiquinquira 2

S0gamoso 3 3 7

Total 18 47 33 38

% 13,2 34,5 24,2 27,9

Fuente: elaboracion propia

6. Efectos colaterales

En la casuistica observada (6.510 pacientes), se reportaron seis incidentes posible-
mente relacionados como efecto secundario o colateral del producto. Tres de ellos
hacen relacion a rash cutaneo leve, dos casos de episodio gastrointestinal (molestia
gastrica, vomito) y un caso certificado de eritema nudoso, en un paciente aparen-
temente sensibilizado a inmunoglobulina G (Duitama, Boyacd). Todos los pacientes
evolucionaron satisfactoriamente. En caso de ser aceptados estos episodios como
relacionados con idiosincrasia a la proteina porcina o sensibilidad previa a inmuno-
globulinas o efecto colateral relacionado con alguno de los excipientes del producto
como la lactosa, representarian el 0,09 % de la muestra estudiada.

7. Patologias observadas

Las patologias fueron agrupadas en los siguientes grupos: enfermedades bacteria-
nas, enfermedades virales (agudas, cronicas, recidivantes, influenza, herpes | y I,
varicela zoster (VZ), VIH-sida; enfermedades autoinmunes (artritis reumatoidea, lu-
pus eritematoso generalizado, sindrome de Sjogren); casos oncoldgicos (carcinomas,
sarcomas, linfomas, anemias apldsicas, hematoldgicos); atopias respiratorias (hipe-
reactividad bronquial, rinofaringitis); atopias dermatoldgicas, EPOC, convalecencias
(clinicas, quirdrgicas, Ulceras térpidas, fistulas, sobrecarga laboral, alteraciones del
ritmo circadiano, retardo pondoestatural); enfermedades degenerativas del SNC (en-
fermedad de Parkinson, esclerosis multiple), y otros estados o patologias distintas de
las anteriores, entre otras. Los resultados numeéricos y porcentuales sobre incidencia
de patologias observadas por los evaluadores se pueden evidenciar en la tabla 6.
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Tabla 6. Patologias observadas por los evaluadores por ciudad

Ciudad :::t Enf.vir  Autoin  Oncol Ensf."l(::eg Atr:[s):;as EPOC dt:or:\):at:l Convales Total
Bogota 175 422 140 255 62 159 85 37 98 1.433
Villavicencio 71 120 56 36 0 " 8 13 28 409
Granada 45 25 44 10 4 12 10 10 160
:jéfﬁ) 2 3 1 0 1 0 0 0 0 7
Medellin 5 9 5 28 3 10 3 0 0 63
Yopal 12 57 58 16 8 73 29 36 32 321
Cali 0 6 4 14 2 2 3 1 3 35
Neiva 22 28 16 2 2 106 100 0 20 296
Pereira 15 10 5 5 5 5 3 3 0 51
Duitama 95 129 388 75 9 93 22 30 15 856
Tunja 264 294 243 89 277 223 43 55 37 1.525
Chiquinquira 300 200 50 70 0 100 80 30 60 890
Sogamoso 90 62 7 48 17 69 24 21 56 464
Total 1.096 1.365 1.087 648 390 929 410 236 349 6.510
% 16,83 20,96 16,69 9,95 599 14,27 6,29 3,62 5,36

Enf. bact (enfermedades bacterianas), enf. vir (enfermedades virales), autoin (enfermedades autoinmu-
nes), enf. deg. SNC (enfermedades degenerativas del sistema nervioso central), atopias resp (atopias res-
piratorias), EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva cronica), atopias dermatol (atopias dermatoldgicas),
convales (convalescencias).

Fuente: elaboracion propia

8. Apreciacion como aporte terapéutico

El 85,29 % de los participantes en el estudio expresd su apreciacion ético-cientifica
con base en su experiencia propia en la practica médica, sobre este tipo de terapias
suplementarias, y reconocié en estos péptidos alguna caracteristica deseable, Util o
ventajosa para su ejercicio, muchas de las ventajas mencionadas estuvieron consti-
inica tales como: mejoria clinica de los

tuidas por efectos apreciados en la practica c
pacientes, excelente coadyuvante en el manejo de enfermedades que deprimen el
sistema inmunoldgico, sensacion de bienestar, respuesta terapéutica a corto plazo,
aumento de peso y apoyo nutricional, mejora la respuesta en pacientes con quimio-
terapia, disminuye las exacerbaciones de algunas patologias, aumenta la energia y
vitalidad en algunos pacientes; por mencionar algunos efectos. No hubo objeciones
para su uso con fines terapéuticos, rechazo o aprension hacia los mismos. Sin em-
bargo, 5 evaluadores (3,6 %) en Bogota se abstuvieron de dar un concepto, 3 (2,20 %)
en Tunja, 1 (0,7 %) en Granada, 8 (5,8 %) en Villavicencio, 2 (1,4 %) en Duitama y 1
(0,7 %) en Sogamoso. Tan solo un evaluador reporté una mala experiencia con el uso
del producto en un caso de mielodisplasia.
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9. Valoracion del efecto terapéutico

Los resultados de la valoracion cualitativa por los evaluadores se observan en la figu-
ra 2. El promedio en general de la calificacion fue de 8.

Escala Likert
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Figura 2. Valoracion de los evaluadores sobre el efecto terapéutico
Fuente: elaboracién propia

La figura 2 nos muestra de manera cuantitativa y cualitativa el "efecto terapéu-
tico suplementario” valorado por la calificacion de todos los participantes. En general,
el 33,8 % calificé el producto con valor de 7, el 34,5 % calificé con 8y el 26,4 % con
valor de 9. Calificacion menor de 6 fue valorada por 5 evaluadores (3,6 %) y otros dos
(1,4 %) se abstuvieron de calificar en la escala el producto.

10. Respuestas excepcionales

EI61 % de los participantes manifestaron haber observado algunos casos de evolucion
clinica excepcional o de respuesta terapéutica significativa, los cuales describieron
de manera sucinta en el cuestionario o ficha técnica. Estos casos hacen relacion
a algunas de las siguientes patologias: dengue, VIH-sida, toxoplasmosis, cancer de
diversos tipos y localizacion (gj.: colon, préstata, tiroides, laringe), enfermedad dia-
rreica cronica, artritis reumatoidea, leucemia, vasculitis del SNC, anemia hemolitica,
desnutricion moderada crénica, lupus eritematoso sistémico, retardo pondoestatu-
ral, linfoma, asma, anemia aplasica, fibrosis pulmonar idiopatica, infeccion por virus
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del papiloma humano, bronquitis, tuberculosis y micosis asociada a VIH-sida. Es im-
portante anotar que, en este tipo de enfermedades enumeradas, no se suelen ver
resultados excepcionales en el ejercicio corriente.

. o /
Discusion
Han et al, en 2014 [44], demuestran que los péptidos hidrolizados de carne de res
producidos de proteinas sarcoplasmaticas pueden eliminar radicales libres y algunos
iones metalicos, sin embargo, el efecto antioxidante de los péptidos esplénicos de ori-
gen porcino aun no ha sido estudiado totalmente. Esta teoria antioxidante concuerda
con parte de los resultados expuestos en este estudio debido al efecto benéfico que
se evidencia con la prescripcion de los polipéptidos linforeticulares, los cuales, al ser
extraidos mediante un proceso de fraccionamiento proteico y por los componentes
adicionales, tienen un efecto terapéutico y coadyuvante importante. De igual ma-
nera, los efectos inmunomoduladores de algunos péptidos han sido evaluados por
proliferacion de linfocitos, asesino natural (NK), actividad celular, sintesis de anticuer-
pos y regulacién de citocinas. Todos estos compuestos del sistema inmune podrian
formar parte del efecto benéfico reportado por los evaluadores de los polipéptidos
en este estudio.

Existen otros reportes que demuestran la utilidad de los péptidos como estrate-
gia para el tratamiento de alergias, la disminucion de la alergenicidad de preparaciones
terapéuticas para el tratamiento de alergias [45]. Similares resultados concuerdan con
lo evidenciado en este estudio, en donde varios de los evaluadores reportan el benefi-
cio del uso de este suplemento en enfermedades autoinmunes, cuadros respiratorios
alérgicos y atopias dermatoldgicas, con los polipéptidos linforeticulares.

Los polipéptidos linforeticulares, al ser extraidos por fragmentacion proteica
del bazo del porcino, conservan las propiedades y celularidad de este, por ejemplo, el
bazo contiene un gran ndmero de natural killer T cells (NKT), que detectan antigenos
y participan en un amplia gama de respuestas inmunes mediante la secrecién de
citocinas e induciendo la activacién de distintos tipos de células inmunes adaptativas
[46] razén por la cual, estos péptidos posiblemente pueden tener diversas acciones
en el sistema inmune en las enfermedades que fueron reportadas por los evaluadores
de este estudio.

Para ser considerado bioactivo, un componente (o varios) del suplemento die-
tario, debe generar un efecto bioldgico medible a nivel fisiolégico. Esta bioactividad
debe tener el potencial de afectar la salud de manera benéfica, lo cual excluye efectos
potencialmente dafiinos como toxicidad, alergenicidad, y mutagenicidad [47], lo cual
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concuerda con lo observado en este estudio, en donde se valoro el efecto en salud de
6.510 casos de diversas patologias atendidas por 136 médicos del pais, con efectos
adversos minimos.

En 2009, se reportaron cuarenta pacientes con cancer de estémago, quienes
recibieron polipéptidos esplénicos de porcino, el 44 % de los pacientes sobrevivieron al
menos 5 afios mas, comparado con el 11 % del control, o cual se traduce en cuatro ve-
ces la supervivencia de estos pacientes. Otro dato demuestra en cuarenta pacientes
con cancer de colon con metastasis, el grupo que recibié polipéptidos esplénicos de
porcino mejoro significativamente la tasa de supervivencia. Este reporte [48] también
sugiere las ventajas de estos compuestos en casos de cancer de garganta, pancreas
y otras patologias, lo cual concuerda con lo reportado en este estudio, donde el 99 %
(648 casos) de patologias reportadas por los evaluadores son de tipo oncoldgico.

Entérminos generales, las terapias alternativas y complementarias han ganado
popularidad en varios paises en la medida en que se han integrado a los sistemas de
salud, utilizando estas terapias unidas a los tratamientos convencionales (medicina
integradora). Este tipo de medicina la aplican médicos y sus diferentes aliados en la
salud, como fisioterapeutas, enfermeras y psicologos [49]. Este grupo de profesiona-
les son quienes realizan terapias con polipéptidos linforeticulares en este estudio, con
un alto porcentaje de profesionales de la salud con especialidad en medicinas alter-
nativas y complementarias (13 %), el sequndo mas alto en este estudio. Los médicos
holisticos, dedicados a disciplinas no convencionales u ortodoxas (terapias alterna-
tivas complementarias —CAM), son quienes parecen tener un mejor conocimiento
y documentacion sobre este tipo de péptidos y terapias suplementarias, aunque
quienes aportaron mas cantidad de pacientes por médico al presente estudio fueron
los dedicados a la medicina general con un 71,3 %. El enfoque como terapia Unica o
suplementaria se aplico principalmente en enfermedades en donde los tratamientos
corrientes no han dado los beneficios esperados por si solos, como en patologias
agudas y crénicas donde los medicamentos quimo-sintéticos, no han sido de utili-
dad en todos los casos (enfermedades crénicas de tipo metabdlico o autoinmune).
Existe una percepcion general de todos los encuestados, de que el uso direccionado
de estos polipéptidos naturales, podrian significar un aporte Util en el armamenta-
rium terapéutico de la medicina actual. Algunos estudios concuerdan en incluir este
tipo de terapias, por ejemplo, contra el cancer. Existe un estimado que indica que las
muertes por esta patologia en 2030 aumentaran hasta 11,5 millones de decesos, por
lo que es conveniente incorporar péptidos derivados del porcino en las terapias, ya
que han demostrado potentes efectos antitumorales inclusive en casos graves de
cancer de higado [50]. En Colombia, muchos de estos resultados y estudios clinicos
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se encuentran plasmados en el libro de Mejia [51], en donde se evidencian resultados
similares realizados en pacientes desde 2002 hasta 2014, los cuales reportan casos
similares a los proporcionados en este estudio, en patologias tales como aplasia me-
dular, anemia aplastica idiopética severa y VIH (Linfocitos CD4 y CD8), entre otras.

Conclusiones

No parece existir una unidad de criterio sobre las dosis y posologias recomendadas
para este tipo de péptidos. El promedio por dia estuvo en 1 a 2 capsulas o sobres. A
pesar de que dosis mayores a 1 gramo podrian ser aceptadas, las dosis documenta-
das estuvieron en un 23,5 % dentro del rango recomendado (300-450 mg/dia)

Los polipéptidos linforeticulares también pueden ser utilizados como refuerzo
o coadyuvante asociado a estados metabdlicos desordenados y defensas orgénicas
disminuidas.

Como respuesta al enunciado general de este estudio, y de acuerdo con los
datos globales obtenidos en la escala de Likert (rango 1-9), podemos afirmar que
la mayoria de los médicos y profesionales de la salud que participaron en el mismo
(94,85 %), reconocieron y calificaron en alto grado (7 a 9) la respuesta terapéutica
observada clinicamente con el uso de los polipéptidos linforeticulares (L.M.W).

Se propone el uso de los polipéptidos linforeticulares de manera rutinaria para
prevenir y controlar diversas enfermedades de alto costo.
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