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- SABEMOS HASTA EL MOMENTO
DEL TEMA?

- La curcumina es una especie india qgue se ha utilizado
ampliamente en la medicina tradicional asiatica para
tratar las afecciones inflamatorias.

- Recientemente, se ha observado una tendencia
creciente en la aplicacion de |la curcumina debido a sus
Importantes propiedades antiinflamatorias Y
antioxidantes.

- Estudios In wvitro han evidenciado efectos
antiinflamatorios de la curcumina en  células
gastrointestinales humanas y estudios en animales
muestran una mejoria de la colitis experimental?.

RESUMEN

Objetivo: determinar los efectos de la suplementacion
con curcumina en los biomarcadores inflamatorios,
resultados clinicos y calidad de vida en pacientes con
Colitis Ulcerosa (CU)

Pregunta PICO: P. Paciente con diagnodstico de CU leve a
moderada /I: tratamiento con curcumina / C: tratamiento
con placebo /O: mejoria y remision clinica.

Disefio: cnsayo clinico, aleatorizado, randomizado,
controlado y doble ciego.

Lugar. Clinica de Enfermedad Inflamatoria Intestinal del
Hospital Imam Khomeini ( Ahvaz, Iran) de enero a
septiembre de 2018

Sujetos: C. De inclusién: pacientes con CU de 18 a 70
anos, con sintomas de CU activa leve a moderada (5 <
Indice simple de actividad clinica de colitis [SCCAI] < 12




puntuacion)y sin antecedentes de enfermedades cronicas
(diabetes, hipotiroidismo e hipertiroidismo, enfermedades
hepaticas, renales y cardiovasculares, sindrome de ovario
poliquistico y sindrome de Cushing), que no estén en
tratamiento anti-TNFa, anticoagulantes O
antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Randomizacion y asignacion de la intervencion: |a
randomizacion fue a través de una pagina web. La
asignacion de la intervencion a través de frascos rotulados
como A y B lo cual puede haber sufrido sesgos de
seleccion.

Intervencion: 1500 mg ( 3 comprimido diarios) de
curcumina via oral.

Comparador. Placebo ( 3 comprimido diarios)

Medidas de Resultados:

-  Objetivo Primario: mejoria clinica (caida en la
puntuacion de SCCAI >3 puntos) en |la semana 8.

-  Objetivos Secundarios: tasa de remision clinica
(SCCAI = 2) descenso de eritrosedimentacion (ESD), TNF-q,
proteina C reactiva (PCR) y aumento de la puntuacion en
cuestionario de calidad de vida (IBDQ-9) a la semana 8.
Co-variables: edad, género, etnia, situacion econdmica,
nivel educativo, duracion de la enfermedad, extension de
la enfermedad, tratamientos concomitantes, indice de
actividad fisica, ingresos dietarios, hemoglobina, peso, y
BMI.

Calculo de tamano muestral: suponiendo una respuesta
clinica de 65,3y 12,5% en el grupo curcumina y placebo,
respectivamente. Considerando un valor p significativo de
0.05 y un poder del 99%, el tamano de la muestra se
calculd como 27 para cada grupo. Al considerar el 30% de
abandonos durante el estudio, se calculo un n=35 para
cada rama.

Consideraciones éticas: Aprobacion de Comité de ética.
Solicitud de consentimiento informado escrito.

Fuente de datos y anadlisis estadistico: Se describe
detalladamente los métodos de recogida de datos en el




protocolo. Se realizd un analisis por protocolo y con
INtencion de tratar. Se realizd un analisis pareado de
ambos grupos para evaluar la significancia estadistica de
los scores antes y después de la intervencion.

Resultados: (Unicamente se expresan resultado de analisis
con intencion de tratar). 839% de los pacientes con
curcumina y el 43,8% del grupo placebo alcanzaron la
remision clinica (p = 0,001). Se observd una mejoria clinica
del 935 y el 594% del grupo curcumina y placebo,
respectivamente (p <0,001).Las puntuaciones medias de
SCCAIl disminuyeron en ambos grupos a las 8 semanas (p
= .001). La diferencia media de los cambios de SCCAIl entre
los dos grupos fue mayor en el grupo de curcumina y los
resultados siguieron siendo significativos después de
ajustar el valor de la linea de base (p = .00]1). La diferencia
media de la puntuacion IBDQ-9 aumento
significativamente en el grupo de curcumina en
comparacion con el grupo de placebo (p = 0,006), pero esta
diferencia no fue significativa después del ajuste de los
valores de referencia (p=0,08). En el grupo de curcumina,
los valores de ESD disminuyeron significativamente al
final de la octava semana en comparacion con el
comienzo del estudio (p =.02), mientras que en el grupo de
placebo no (p = .08). La suplementacion con curcumina
Indujo una reduccion significativa en la PCR después de 8
semanas (p= .001), mientras que NoO se observdo una
disminucion significativa en el grupo de placebo (p=0,82).
La disminucion de la PCR fue significativamente mayor en
el grupo de curcumina (p= .01). No se observaron
diferencias significativas entre o dentro de los dos grupos
antes y después de |la intervencion en los valores de TNF-a.
Solo un paciente gque recibid curcumina desarrolld una
reaccion alérgica cutanea, con reflujo y dispepsia.
Conclusiones: En paciente con CU leve a moderada que no
estan en tratamiento con bioldgicos, la suplementacion
con 1.500 mg de curcumina diarios durante 8 semanas
disminuyo la puntuacion SCCAI, los niveles de PCR y ESR,
mientras que aumento la calidad de vida de |los pacientes




niveles de PCR y ESR, mientras gue aumento la calidad de
vida de los pacientes (IBDQ-9).

-ORTALEZAS LIMITACIONES

- Tipo de diseno: ensayo clinico. | - La asignacion de 13
- Controlado (grupo control) INntervencion puede haber sufrido
- Doble ciego Sesgos.
- Evalua calidad de vida dentro| - Conclusiones solo aplicables a
de los resultados pacientes que No reciben
bioldgicos.
- Corto seguimiento (8

semanas) gue no permite conocer
efectos adversos a largo plazo ni
eficacia como tratamiento de
mantenimiento.

- No considera la mejoria ©
curacidon mucosa como variables
de resultado.

NIVE
CALI

DE EVIDENCIA /

DAD DEL REPORT

Nivel de Evidencia 1b* (Centro de MBE de Oxford).

El articulo cumple 22 de los 25 (criterios propuestos por las
guias CONSORT>® para el reporte de ensayos clinicos. No
queda claro en el reporte el modo de asighacion de la
INntervencion, lo cual podria haber generado algun sesgo
de seleccion.




- CONOCIMIENTO NUEVO APORTA?

En pacientes con CU leve a moderas, la curcumina en dosis
de 1,5 gramos por dia por 8 semanas es eficaz para

- Inducir la remision

- producir una mejoria clinica

- mejorar la calidad de vida

- disminuir los valores de ESD y PCR
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