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— Memoria Descriptiva-

La presente invención se refiere a un procedimiento 

de fabricación de extractos de sustancias activas de tip o  ve­

getal procedentes de la s  plantas hipcxidáceas y la  aplicación  

g de la s  mismas*

La fam ilia de las plantas de las hipcxidáceas per­

tenece a lo s  moaocotiledóneas, y la  misma abarca relativamen 

te  pocas especies que se encuentran, sin embargo, con la  ex­

cepción de grandes regiones de Europa y del Norte de Asia,en  

10  prácticamente todas la s  partes del mundp* Miembros de la  fa­

m ilia de la s  plantas hipcxidáceas son, por ejemplo, e l  curcu 

lig o ; "I empodium; e l hipoxis; la  espiloxena; rodohipoxis; -  

campinema; campinemanta; pauridia y e l xifidium*

Acerca de ésta fam ilia de plantas y sus respectivas 

15 sustancias & extractos se han presentado hasta la  presente *  

relativamente pocas publicaciones. De estas publicaciones re 

sulta que los miembros de esta fam ilia contienen predominan­

temente unas diferentes sacarinas y derivados de la  sacarina 

como son la s  sustancias mucilaginosas; la s  hemicelulesas; 1 os 

20  pdlisacáridos y  la s  sacarinas especificas como, por ejemplo, 

la  x ilo sa ; la  glucosa;} la  mannosa; la  fructosa; la  sacarosa- 

y e l  ácido glucurónico. Además, se ha acusado la  presencia -  

de unas combinaciones fenólicas como, por ejemplo, e l  ácido- 

cumárico; e l  ácido caféico; e l  ácido ferd lico ; lo s ácidos — 

25  elágicos a s i como la  quercetina. Como añadidura, existen — 

unos síntomas para la  existencia de la s  antocianidinas, como 

asimismo se ha indicado la  presencia del ácido quelidónico,- 

s i  bien existen dudas sobre e llo .  En ésta fam ilia de plantas 

no se han descubierto ningdn alcaloide n i la s  saponinas. No- 

30 obstante, en varias ocasiones se habia denunciado la  existen
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cia de esterolena y de lo s  glicósidos de esterol y  de los es 

teroides.

Hasta ahora no existe ningén informe auténtico -  

acerca de que en la  planta pueden e x is t ir  unas combinaciones 

g tó xicas. Muy al contrario, parece que numerosas especies han 

sido empleadas, y  lo  son todavía, en la  medicina popular dé­

lo s  diferentes países, y e llo  concretamente en parte también 

como producto alim enticio, s i  bien tan sólo bajo unas condi­

ciones desfavorables.

10  Solamente en los tiempos m&s recientes se había in

dicado que loa miembros de la  fam ilia de la s  plantas hiposi- 

dáeeas tienen unos efectos sorprendentemente medicinales. La 

elaboración de lo s extractos de la s  especies de la s  plantas- 

hipoocidáceas es descrita, por ejemplo, en la s  patentes alema 

lg  ñas néms. DT-OS 2 . 0 1 5 .8 7 7  — correspondiente a la  patente in­

glesa ném. GB-PS 1 . 2 5 9 .5 0 3  -  DT-OS 2 . 2 5 1 .6 9 5  y  DT-OS 2 . 312 . 

2 8 5 , correspondiente a la  patente inglesa ném. GB-PS 1 . 417* 

272 y  a la  patente estadounidense ném. US-PS 3 *933*7 39 . Ta -  

en éstas publicaciones se había indicado que la  e fic a c ia  de— 

20 lo s  extractos est& basada en lo s  glicósidos del estero! y  de 

lo s  asteroides, respectivamente, y  que estos entractos acu -  

san un efecto especial en e l  tratamiento de la s  hipertrofias  

benignas de la  próstata y de sus fenómenos concomitantes.

En la  patente alemana ném. DT-OS 2 . 015*877  se in<M. 

25 ca en cuanto a la  fabricación de lo s  extractos de la  especie 

hipcxis tan sólo que los tubérculos -  una vez efectuado e l  -  

desmenuzamiento de lo s  mismos y con ó bien sin realizar e l  -  

secado previo -  son sometidos a la  extracción con agua, cen- 

etanol Ó bien con un otano! acuoso* Como contraposición a -  

30  s i lo ,  la  patente alemana ném. DT-OS 2 . 251*695  indica que los
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tubérculos do la  especie de hipoxis empleada han de ser seca 

dos a una temperatura que no ha de ser superior a los 403C ., 

para seguidamente proceder a la  extracción. De acuerdo con *  

dicha publicación, la  extracción es realizada, entre otras -  

sustancias més, también con una mezcla de agua y  de unos -  

alcoholes bajos.

En la  patente alemana na. DT-OS 2 . 312 . 285, al cam­

b io , se indica detalladamente e l hecho de que es absdutamen 

te  necesario destruir la s enzimas existentes dentro de los -  

tubérculos, la s  cuales desintegran a la  esterolina, por me — 

dio de un calentamiento a por lo  menos 6oac. antes de proce­

derse a la  extracción propiamente dicho. Se documenta, a&¡* -  

más, que lo s  extractos especialmente ricos en esterolina se- 

obtienen tan sólo en aquellos casos en que la  extracción e s-  

realizada por medio de la  cocción de la  materia vegetal den­

tro  de agua. La extracción efectuada pos una e ta n d  a l 60 %, 

sin embargo, produce un extracto que contiene tan sólo unos- 

indicios de la s  este rd in a s y de las combinaciones de estero  

lin a s.

De una manera sorprendente se ha descubierto ahora 

que de la s  platas pertenecientes a la  fam ilia de la s  hipoxi- 

dáceas, lo s  extractos de un especial efecto medicinal pueden 

ser elaborados por e l  hecho de que la  materia vegetal fresca  

es calentada — 6 en su forma integra ó bien inmediatamente -  

después de su desmenuzamiento — a unas temperaturas de por -  

lo  menos 603 C$ siendo efectuada a continuación la  extracción  

durante un in tervalo de tiempo de algunas horas hasta lo s 15  

días y  a unas temperaturas que abarcan desde OZC. hasta e l  -  

punto de eb u llició n , por medio de una mezcla de agua y de — 

e ta n d  con un contenido de aproximadamente e l  30 hasta e l  -
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75% volumétrico y , con preferencia, con e l 60% volumétrico -  

del etan d *

Ea sorprendente e l hecho de que loa extractos fa  -  

bricadoa de éste modo tienen una e fica cia  extraordinariamen- 

3 te  grande para la s  diferentes enfermedades, dado que estos -  

extractos comprenden esencialmente menos e ste rd in a s  que -  

aquellos extractos fabricados conforme a la  patente alemana- 

ndm* DT—OS 2 *312*285* De e llo  se saca la  conclusión de que — 

en e l  caso de la  forma de trabajo aquí descrito se extraen,-  

10 aparte de la s  e ste rd in a s  y  de la s  combinaciones de e s t e r d i  

ñas, también unas combinaciones que todavía no son id e n tifi­

ca d o s y  que tienenuna e fica cia  correspondiente 6 como ta le s  

combinaciones & bien en un efecto sinergético con la s  estero  

linas* Pero también en comparación con e l  procedimiento 

13 cado en la  patente alemana ndm* DT-OS 2 *251*695 , la  e fica cia  

de lo s  extractos elaborados conforma a la  presente intención  

era sorprendente, dado que de acuerde con e l  presente inven­

to  resulta absolutamente necesario calentar lo s  tubéwaulos,- 

antes de comenzar con la  extracción, a unas temperaturas de- 

20  por lo  menos 60SC. , mientras que e l procedimien-to descrito- 

en la  mencionada patente ndm* DT-OS 2 . 2 5 1 .6 9 5  prescribe que- 

la s  partes vegetales sean secadas a unas temperaturas no su­

periores a lo s  40B c. $ bien de transformas la s  mismas, en -  

su caso, de forma fresca*

25  De acuerdo con la  presento invención, lo s  extrag -

tos son fabricados de una forma ta l  que e l material vegetal-  

y de e llo  ante todo lo s tubérculos $ bien lo s bulbos, recien 

tomento recogidos de la s  especies de la  fam ilia de la s  plan­

tas hipoxid&ceas y , a l ser posible inmediatamente después de 

30 la  recogida ser ya desmenuzados 6 bien cortados o bién tra ta
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dos en su forma primitiva es calentado a unas temperaturas -  

de por lo  me nos 609C*, con preferencia entre los 80  y 1003C 

El calentamiento puede ser realizado, por ejemplo, en la  fqr  

ma de un tratamiento con vapor de agua, con agua hirviendo 6 

g bien corno una pasteurización. La duración de éste calehta -  

miento depende de la s  circunstancias como son e l tip o  del ma 

te r ia l  vegetal, e l  espesor de capas de éste material vegetal 

a si como lo s  medios que son empleados* Es necesario que todo 

e l  material vegetal sea calentado de una manera continua a -  

10 unas temperaturas de mis de 60BC.,  con e l fin  de que la s  en­

zimas, que provocan la  desentegración, sean definitivamente- 

destpuidas. A continuación de e l lo ,  e l  material vegetal -  -  

siempre que esto  no se haya realizado ya con anterioridad -  

es desmenuzado, siendo efectuada la  extracción del mismo por 

lg  medio de un etanol acuoso con un contenido de un 30 hasta un 

7 8  por ciento volumétrico, con preferencia de un 60 per cien 

to  volumétrico de alcohol, a unas temperaturas de 0 ac* has­

ta  e l  punto de ebullición preferentemente desde 0 hasta 30ac 

y durante aproximadamente uno hasta 1 8  dias* La duración de* 

20 le  extracción depende de la  temperatura y de la  cantidad del 

medio de extracción; de éste modo, por ejemplo, con una tem­

peratura de 28°C .,  la  extracción podré estar terminada a lo s  

sie te  dias* De una manera preferida se realiza la  extracción  

4  la  temperatura de ambiente, dado que a unas temperaturas — 

2g de 40SC. y  m&s es extraída a l mismo tiempo una cantidad exce 

siva de la s  sustancias secundarias inoperantes como son e l  -  

azdcar y lo s  taninos.

Como material para la  extracción pueden ser emplea 

das la s  diferentes y  ya mencionadas especies de la s  plantas- 

30 hipoxidáceas, siempre que la s  mismas contienen unas combina-
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clones de esterolina. Se ha descubierto que con la  existen -  

cia  de la s  combinaciones de esterolina existen a l mismo tiem 

po y  como productos de acompañamiento aquellas combinaciones 

restantes cuya extracción puede ser efectuada con un alcohol 

acuoso pero que todavía no Han sido identificadas. Con prefe 

reacia se emplean como material para la  extracción aquellas- 

plantas que se encuentran en grandes cantidades y que ju s ti­

fican un procesamiento de tip o  industrial# A éste grupo per­

tenecen sobre todo la s  especies de hipoocis y  de curculigo#

El extracto fabricado de acuerdo con la  presente -  

invención ya puede ser u tilizad o  como t a l  s i ,  por ejemplo, -  

en algunos casos determinados ya se tenga realizado un enri­

quecimiento en productos alim enticios y s i  de éste modo ha de 

ser fijad a una dosis de conservación para e l  tratamiento de­

ciertas enfermedades# No obstante, e l  extracto obtenido os ­

ean preferencia concentrado bajo vacio# a fin  de ser secado- 

a continuación por pulverizaci—en# B1 polvo que de éste modo 

se ha obtenido puede ser transformado, de una forma que como 

t a l  ya es conocida, en productos farmacéuticos#

En los ensayos clín ico s del extracto obtenido de -  

éste modo se ha demostrado que para e l tratamiento de la  ma­

yor parte de la s  enfermedades acusan un efecto extraordina -  

rio  unas désis de aproximadamente 50 hasta 1.000 mgrs# del -  

extracto por día# En la  mayoría de lo s  casos se dan unas d&$ 

s is  de 50 hasta 200 mgrs# por día, dándose con preferencia -  

una dosis de loo mgrs. tre s veces por día# También de e llo  -  

se puede sacar la  conclusión de que loa glicósidos de este -  

rol y  de lo s  estaroloides no pueden ser la s  únicas sustan -  

cia s  activas. Ya en la  patente alemana ndm# DT-OS 2 # 312# 285** 

se ha descubierto que en la  extracción de los tubércilos —
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frescos de hipoxis por medio de un etanoí al 6o %, a unas tem 

peraturas de armario congelador y con una duración de 3 dias- 

ae ha da registrar un contenido esencialmente más reducido da 

lo s glic6sidos de estero l. En éste caso, e l  valor era de 0 ,2 3  

mgrs. de glic&sidos de esterol por 100 grs. de extracto,mien­

tra s que en la  extracción acuosa se habían obtenido, por ejem 

pío, 5,75 mgrs. por 100 grs. de extracto, 6 bien en e l  caso -  

de la  extracción da lo s  tubérculos da hipoxis, previamente -  

tratados por calentamiento, por medio de agua hirviendo se ha 

bia conseguido un rendimiento de 9,01 mgrs. de glic&sidos de­

este rol por cada 100  grs. da extracto. En la  so licitu d  de pa -  

tente por "Esterolinas y su u tiliz a c ió n " , la  que se había pre 

sentado e l  mismo d ía, se ha descrito, además, e l hecho de que 

la  preferida d&sis de e fica cia  psta lo s  glic&sidos de esterol 

es de aproximadamente 0 ,4 5  mgrs. por día. Esta d&sis está cija 

trámente por encima de aquellas d&sis que sé prefieren en la -  

administración del extracto con un contenido relativamente re 

dncido en estero l.

. la  verificación  farmacológica del extracto fabrica­

do de acuerdo con la  presente invencl&n había dado por resul­

tado que tanto en la  ccmpróbaci'on dé la  toxicidad aguda cano 

asimismo en la  comprobación de la  toxicidad crónica no se han 

podido detectar ningún fenómeno tóxico ni modificaciones en -  

lo s  órganos. Tam&pco durante lo s  ensayos clín ico s de este ex­

tra cto  no se ha encontrado ning'un efecto  secundario indesea­

b le. Muy a l contrario, e l  extracto de la  presente invenciónse 

caracteriza por una buena ecmpat ib ilid a d  y por una elevada -  

e fic a c ia .

En lo s  ensayos clín ico s se ha descubierto que lo s -  

extractos elaborados conforme a la  presente invención tiene -
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en un gran número de catados p atd ógicos un favorable efecto -  

p ro filá ctico  y/ó curativo. Según loa conocimientos obtenídoa- 

haata la  presente, e l  mismo aa acplica para la s  enfermedades- 

relacionadas a continuación*

A) Enfermedades del tracto  de estámago -  in testin o -  

y perturbaciones en e l  metabolismo*

1 ) Ulceras.

B) D esviad enes hormonales en e l  tra cto  urogeniiali

1 ) Hipertrofias benignas en la  próstata y  la s  m de¿  

t ía s  por e lla  producidas.

2) Enfermedades en la s  v ía s  urinarias.

C) Enfermedades dm la  sangre y  de lo s  órganos pro -  

ductores de sangre*

1 ) Híperlipidemia y sus fenómenos reproductores.

D) Enfermedades en e l sistema cardio-vaacular;

1 ) Estados edematosos.

2 ) P ro filáctica  y curativa contra la s  enfermedades- 

vasculares, in d u sive  varices y hemorrddes.

E) Enfermedades de la  p iel*

1 ) Dermatitis, in d u sive  la s  eczemas y estados sim^

lares.

F) Enfermedades en e l sistema esquelético y de lo a-

músculos*

1 ) Inflamaciones.

2 ) Fenómenos reumáticos y de a r t r it is .

3) Elevado nivel de ácido Arico.

A continuación la  presente invención se explica con 

más detalla  por medio de lo s ejemplos.

E.1emolo Núm. 1

30 Fabricación del e x tracto .
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Seis k ilo s  de lo s  tubérculos recien lavados de la  y  

planta hipoxis rocperi fueron tratados durante 20 minutos con 

un vapor calentado a una temperatura de 1203  C*, siendo efec­

tuado a continuación e l  corte de lo s  mismos para introducir; -  

g lo s  directamente^ en 12 l itr o s  de etanol acuoso a l 60%. Esta- 

mezcla se dejó reposar durante 7 días y  a una temperatura de- 

28sc* siendo efectuada dos veces al día una agiración de aprg 

ximadamente 5 minutos, antes de obtenerse mediante una f i l t r a  

ciÓn 12 l i t r o s  de un extracto.

10 a) Después de efectuarse e l  secado por pulveriza -

ción, se is  l i t r o s  de éste extracto produjeron 1&0 grs. de un- 

polvo, lo  cual coresponde a un rendimiento del 6 %. Este pol­

vo contenía por cada 100 grs* 2,5 mgrs* de esterolina ccmo e l  

glucósido calculado de ¡sitoesterol-beta-D* El extracto seco — 

l j  obtenido de este modo puede ser transformado, de acuerdo ceñ­

io s  ejemplos Ndms. 2 y  3, en cápsulas, ta b leta s, grageas, un­

güentes y en cremas*

b) Seis litr o s  han sido diluidos con otros tre s  l i ­

tros de un etanol a l 6o % para obtener un contenido en susten 

20 cia  sólida del 4%+ El extracto regulado ha sido embotellado -  

como t a l  en b o te lla s, y e l mismo recib ió  la  instrucción de -  

ser tomado como dosis individual con una cucharadita* Una cu- 

charadita del mismo contiene un promedio de 2,5 mltrs* de l i ­

quido; este corresponde en e l  presente caso a un contenido en 

25 extracto de hipoxis de 100 mgr* de 0,0025 mgrs* de ester&Li -  

ñas* i

Ejemplo ném* 2

Los extractos de hipoxis elaborados y secados con -  

forme al procedimiento descrito en e l ejemplo a&Rm* 1 (a) -

30 pueden ser transformados^ en una forma que como t a l  ya es co*
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nodda, en cípaulas, tabletea y gragea#.

a) Fabricación de cípaulas!

El contenido en extracto de una doaia ea con prefe­

rencia de 100 mgra., y  eatc concretamente en la  mayoría de -  

5 lea  caaoa en conjunto con la  lactosa 6 bien la  glucoaa de hita 

ta  100 mgra. como suatancia portadora y con 1  haata 2 mgra. -  

de Aeroail (R) 6 bien de eatearato de magneaio como agente ex 

ploaivo y agente lubricante, re ape divamente. El extracto, que 

en au caao ea tratado con laa  adidenea, ea enramado en laa -  

10 capaulaa.

b) Fabricad ón de tabletea!

800 gra. del extracto de hipoxis) 752 gra. de la cto  

aa con un preferido tamaño de partícula no aupedor a 0,15 mm 

y 1 .4 0 0  gra. de almidón de patata acn bien mezclados. Bata -  

15 mezcla ea granudada con una soludÓn de 243,2 gra. de g e la ti­

na y  de 4,8, gra. de glicerin a aai como de 2t$00 mitra, de -  

agua, siendo secado este granulado a una presión mía reducida 

y  a la  temperatura de ambiente. A ccntinnadón, e l  granulado- 

ea transformado en aproximadamente 8.000 tab letas con un peso 

20  unitario de 400  gra. Por lo  tanto, cada ta b leta  contiene 100-  

del extracto de hipoxis; 94 mgra. de lactosa) 175  mgra. de a l  

midón de patatas; 30,4 mgra. de gelatina y  0,6 mg. de glicer^  

na.

c) Fabricad ón de grageas#

25 420 gra. del extracto de hipoxis; 2.310 gra. de la g

tosa y 420 gra. de sacarosa, ambas con un preferido tamaño de 

partícula no superior a 0 ,1 5  mm., sen bien mezclados. Esta — 

mezcla es granulado con una solución de 63 gra. de gelatina -  

dentro de 2 ,1  ltr a .  de agua. El graniulade que se forma ea se 

30  cado con una presión mía redudda y a una temperatura de 45*C
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siendo e l  mismo bien mezclado con 1 6 ,8  gys. de estearato de -  

magnesio. Bata mezcla está siendo comprimida para formar apro 

ximadamente 4*000 nádeos que finálmente son recnbiertos com­

una capa de gragea que en su caso puede ser de color. Cada -  

5 gragea contiene 100 mgrs. del extractó de hipoxis; 550 mgrs.- 

de lactosa; 100 mgrs. de sacarosa; 15 mgrs. de gelatina y 4 -  

mgrs. de estearato de magnesio.

Eiemnlo ndm. 2

a) Fabricad6a de un ungüento con un determinado -  

10 contenido en extracto de hipaxis.
\

Una meZela fundida -  calentada a una temperatura de 

60 s C. -  de 90  grs. de alcohol esteárico c e t i l ic o  en emul -  

si6n% de 100 grs. de una parafina espesa y de 100 grs. de va­

selina blanca ha sido transformada, de acuerdo con e l  ejemplo 

15 1 1  (a), con una sdíud6n de la  misma temperatura jt compuesta-

de 30 grs, de extracto de hipoxis dentro de 680 grs. de agua, 

la  mezcla ha sido agitada hasta su enfriamiento, y  se obtenía 

un ungüento con un contenido del 3 % en extracte de hipoxis.

b) Fabricad &n de una crema con un de te  minado con- 

30 tenido en extracto de hipoxis.

500 grs. de alcohol de lanolina han sido calentados 

a 502 c. para ser tmasformados con una soluci6n de 30 grs. — 

de extracto de hipoxis, la  cual era de la  misma temperatura,-  

de acuerdo con e l  ejemplo ndm. 1  (a) d entro de 470 grs. de -  

35  agua y  en pequeñas cantidades, la  crema ha sido agitada hasta 

producirse su enfriamiento, habiendo sido reemplazadas la s  -  

partea de agua que evaporaron.

Ejemplo ndm. 4

Verificaci6n farmacol-ogica del efecto  anti-inflama 

30 to rio  del extracto elaborado de acuerdo con e l ejemplo ndm.l
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Administración oral*

24  ratas machos da la  d a s e  Sprague-Dawley y con un 

poso medio de 230 grs. fueren acostumbradas a la s  condiciones 

del ensayo* Aetntinuación, e l  extracto liquido ha sido admi -  

nistrado en tr e s  dóais iguales a la s  43 ,  a la s  24 y  una hora- 

antas de l a  toma de la  sustancia generadora de inflam adones- 

Las dosis de 1  mltr* $ bien de 2 mitra* del extracto por cada 

100 grs* del peso de la  rata fueron administradas por medio -  

de una alimentadón forzosa, la  sustanda provocadora de in  -  

flamadones, concretamente clara de huevo de gallin a  fresco,-  

ha sido suspendida dentro de una solución salina para obtener 

una concentración del 12,5  % tdum dtrico, y  0 ,1 mltr* de la  -  

suspensión que con e l lo  se había formado fue inyectado en l a -  

superficie del pió de la  pata trasera derecha*

la  mitad de lo s  animales de ensayo fhe metida des -  

puds de d n co  horas con e l  f in  de detectar la  inflamación agu 

da, mientras que e l  resto de lo s  animales fu i muerto deapues- 

de 24  horas con e l  fin  de averiguar sobre lo s  procesos in fla ­

matorios que todavía existían . Las edemas que se habían produ 

oído fueron comparadas como control y  en cuanto al peso con -  

la  pata trasera izquierda, en la  que se había inyectado sola­

mente la  solución salina.Las variaciones medida en e l peso -  

del grupo fueron comparadas con un grupo de control que en la  

gar de la  suspensión del ensayo había recibido tan sólo agua 

en una cuantía de 1,0  mitro, por 100 grs. del cuerpo de rata.

La reducción media de la s  reacciones inflamatorina­

se puede desprender de la  tabla relacionada a co ntinuaoiónj- 

en date caso, la  formación de la s  edemas de lo s  animales d el-  

grupo de control sé ha fija d o  con e l  100 %;

I .  Reducción en lo s  fenómenos inflamatorios agudos-
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después da 5 hora*.

después da la  adición de 1  mltr./lOO grs. 2  mltros. /lOOgrs

89,0 % 83,0 %

I I .  Reducción en lo s  restantes fenómenos inflámate-* 

á r io s , a la s  24 horasr

después de la  adici&n de 1  mltr/1 0 0  grs. 2 mltrs/lOO grs.

68 , 3 % $6 , 4 %

Bíemolo ndm. S

Control de toodLc idad crónica.

1 0  El control de la  toxicidad crónica fuá* realizado -

con la s  ratas machos j  Avenes de la  clase Sprague-Dawley, te ­

niendo la s  mismas un peso in ic ia l medio de aproximadamente -  

175  grs. Tanto e l  grupo de control como asimismo los grupos -  

de ensayo se componían de cada vez 12  animales. El grupo de -  

15 control recibía agua pura, mientras que a lo s  grupos de ensa­

yo se le s  había dado e l  agua con un contenido en extracto l í ­

quido, de acuerdo con e l ejemplo ndm. 1 ;  un grupo de ensayo *  

concretamente había recibido una adici&n del 25 %i otro grupo 

de ensayo una adici&n del 50 % y un dltimo grupo había recibí 

20 do una adici&n del 100 % del extracto, es decir, prácticamen­

te  recibió e l  extracto segdn e l  presente invento en lugar de­

agua pura.

El estudio fue realizado con todos lo s  grupos duran 

te  49 días. Oha vez terminados lo s ensayos se podía observar- 

25 que, con la  excepción de aquél grupo de ensayo que había reci 

bido e l  100 % en extracto y en e l  que un animal se había muer 

to  por motivos desconocidos, todos lo s  animales acusaban dn -  

aumento normal en e l  peso y no tenía aungina variación de t i ­

po patológico.

30 Los resultados han sido resumidos en la  tabla reía -
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cionadaa continuaci&n ____

Grupo da Adición Adición Adición <* 

control ^eigc% deiipo%

Peso medio de l a  rata

después de 49 días 326 grs. 327grs. 313 grs. 321 grs.

Peso in ic ia l  de la

ra^a

Aumento mèdio en e l

-----rMZ-m-s. j-7.4^ rs. 177, grs... .Há,.

peso de la  rata 149  grs* 133 grs. 136 grs. 146 grs. 

1 muerta

Toma to ta l de l i —

auido oor k ilo 4966  mitra. 5541 mitra. 518 5m ltrs.446dmltrs

Por medio de la  ^̂ gma 

diaria de liduido por

kilo* 101  mitre. U 3mltrs. 106 mitra. 9ImltrA

V alw  de conversión para 

una persona con un peso 

de 50 k ilo s,en  relación  

con la  cantidad to ta l de 

la  toma efectuada durante

los 49 días. 247,45 ltro a  276.85 1trs .1 . 2 59<-7 1tr s . 2222951
I tr s .

grupo Adición Adición Adición 
______ .__________ de control del 25% del 50% del 100 % ^

25  Valor de conversión

de la  toma diaria para 

una persona con un ge

SO de SO hms. <?6?fHltrs. 5300m ltrs.4 5 5 ^ 1tra..

Erí emolo ndm. 6. ,

30  Ensayos clín ico s.
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En lo s ensayos clín ico s se emp loaron lo s  extractos 

líquidos conforme a l ejemplo ndm. 1 (b) a s i como la s  cálsulas  

de acuerdo con lo s  ejemplos náms. 1  (a) y  2*

En to ta l se trataron con estos preparados 1198  p¡a *

5 cientos con edades entre los 52 y 89 años. La edadmedia de es 

to s pacientes era de 69 ados.

Los pacientes recibieron tre s veces a l  día 30  gotas 

y esto concretamente después de la s  comidad* También la s  cáp* 

sulas fderon administradas tre s  veces por dfít y  después de la s  

1 0  comidas# Esta dosificación resulté ser especialmente favcra -* 

b le , s i  bien en algunos casos sellegagon a dar también unas — 

dosis m&s altas# Los preparados han sido recetados en una par 

te  en combinación con a n tib ió tica, con sulfonamidas, con furd 

dantoinas a s i come con medicamentos para e l  corazón y la  c ir -  

15 enl acióme también en e l caso de la  toma adicional de estos me 

dicamantos se ha detectado una excelente compatibilidad.

La duración del tratamiento se prolonga, por lo  ge­

neral, a varios meses, en algún os casos se habii realizado — 

asimismo un tratamiento de un periodo prolongado de más de -  

20  a&o y  medio. Ya después de 14  dias indicaban lo s  pacientes — 

en coincidencia un claro a liv io  subjetivo*

De forma objetiva se ha podido averiguar lo  siguien  

te*

a) Cantidades remanentes de orina.

25  1 ) Las cantidades remanentes de ovina, la s  que eran

de hasta 100 mitres#,  desaparecieron por completo en e l  100%- 

de lo s casos.

2) Las cantidades remanentes de orina que oscilaban 

entre 100 y 200 mitres, desaparecieron completamente en aproxi 

30  madamente e l  90% de los casos.
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$) la s  cantidades remanentes de orina que no^n -han 

entre 200 y  SCO mitres* desaparecieron en e l  71% del grupo*El 

10  % de lo s  enfermos seguían con cantidades remanentes de oqg; 

na de 100 mltros* ,  mientras que e l  resto  tu to  que ser operado 

5  $ bien ser Cometido a electroreseeiín .

b) Tama&o de la  próstata*

En 1 150  casos y  de acuerde con e l  c r ite r io  del d ic -  

t&nen por sondeo re c ta l, la  glándula se vo lvía  claramente más 

reducida*

10  En la  objetividad por medio de la  medí ci6n de la  -

distancia del c d ic e lu s , en tan s&Lo e l  4 % de lo s  casos enq& 

yados no se ha podido apreciar ninguna variación* Como por ate 

dio se había conaeguido una reducida en l a  distancia de 0,6 -* 

hasta 0,8 cm* En muchos casos, esta distancia ha sido reduci- 

15  da desde 4 ,1  a 3,2 orna* ,  en algunos pacientes da 3,2 a 2,4 ** 

cms*, y  en e l  caso de otros pacientes la  reduce!Sn fuá desden 

3,0 a 2,0 cms*

c) Presiín de la  vejiga*

En e l  88% de lo s pacientes manam&trieamente recono* 

20 cidos se produjo, por e l  efecto  de le s  preparados, un aumento 

en la  presián de micci&i* Unos valorea in ic ia le s  m&a bajos de 

40  hasta 60 mms* Hgs* aumentaron despuás de un tratamiento da 

tr e s  meses a 80 hasta 100 mms.Hg. La presi6n de resistencia *. 

se había bajado, por regia general, por 1 0  hasta 20  BBns.Hg.En 

2$ e l  12% de lo s  pacientes reconocidos no ae ha podido observar* 

ninguna variación en los valores de la  presi6n de la  ve jiga  ba 

jo  la  medicacián. Tal cono demuestran la s  mediciones, sin ect* 

bargo, no se produjo tampoco ningdn empeoramiento.

d) dictáment* de orina*

30 Por e l  mejoramiento del dictámen de orina se entieg
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de la  reducción en e l  número de los leucocitos en e l  sedimen­

to^ es decir, antes del tratamiento se aprecian unas cantida­

des mayores hasta cantidades muy grandes de lo s  leu cocito s, -  

mientras que a l fin a l de éste tratamiento se detectan, lo s  leu  

g cocitos tán sólo de forma aislada#

En e l  90% de todos lo s  casos se había conseguido un 

decrecimiento en e l  número de leucocitos#

En aquellos casos, en que l a  infección de la  orina- 

había sido provocada por lo s  bacterios de e d i  ó bien de Pro* 

10 teus, lo s  cu ltivo s bacterianos habían sido e s té r ile s  a l  fin a l  

del tiempo del tratamiento en 863 pacientes %el 72% de toáos­

lo s  casos)# En 156 pacientes (aproximadamente e l  13%) no se -  

habían conseguido estos resultados tan excelentes, habiéndose 

alcanzado, no obstante, una clara mejora en e l  dictámen bacte 

1$ rio ló gico , lo  que quiere d ecir, que después del tratamiento —

se podían encontrar lo s  gérmenes tan só lo , de una forma aislet 

da# El resto de la s  infecciones había sido provocado por la s -  

infecciones de Piocianeus, y la s  mismas no podían ser regula­

das por la  medicación.

20  En ningdno de los casos se ha comprobado un empeora

miento del dictámen de sedimentos n i del dictámen bacterioló­

gico.

e) Controles por rayos "x".

Como consecuencia del impedimento para la  salida -  

25 por parte de la  próstata aumentada en e l  cuello de la  v e jig a ,  

los pacientes padecen normalmente la  formación de restos de — 

urina, y ,  por lo  ta n to , la  desviación Ó retom o hacia la s  -  

v ía s  urinarias superiores, es d ecir, se produce una inequívo­

ca ampliación de la  uretra, de la  p e lv is  renal y  de loa c a li— 

30 ces. ^
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cato puede ser redi ológicamente detectado por una urografía— 

de separad6o 6 bien por una orografía de infusión# De forma 

té&rica e s  a sí que esta acumuladón deaparece con la  elimina 

ci&a del ohtáculo situado en e l  cu ello  de la  vejiga# En zsg —

5 chos casos, esta elim inad óa pueda ser observada de una manera 

inequívoca también por unas correspondientes plazcas radi^ -  

gráficas# En 71 de lo s  pacientes, l a  interpretación de la s  -  

placas 6 imágenes radiológicas dio por resultado que e l  eg  <* 

tancamiento que en la s  vías urinarias superiores se habían -  

10 producido a consecuencia del impedimento de salida dispuesto 

en e l  cu ello  de la  va jig a  por una próstata aumentada, podía* 

ser claramente eliminado* Bn algunos caos ya se podía reccng 

cer una inequívoca retrogradadón & eliminación después dad- 

4 hasta 6 semanas# En la  mayor parte de lo s  casos, sin embargo 

l g  era necesario un tratamiento de tre s  meses para poder demos­

tra r  radiológicamente una retrogradad 6n de éste estancamieg 

to*

En ninguno de lo s  casos ensayados y  radiográfica *  

mente controlados, sin embargo, se había producido con e l  tra  

20 tamiento con lo s  preparados una ampliación 6 ensanchamiento* 

de la s  vía s  urinarias superiores*
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19*— Procedimiento de fabricación de extractos de sustancias— 

activas de plantas hipoxidaceas^ caracterizado porque la  mate 

r ia  vegetal es sóaetida — son ser desmenuzado 6 bien inmedia!- 

5 tamente después del desnenuzamiento — a un tratamiento térmico

con unas temperaturas de por lómenos 6oa 6*? siendo efectua­

da a continuación la  extracción da la  misma a unas temperatu­

ras de aprcedmadamente 0  hasta 30a C*,  por medio de un alcohol 

acuoso y  con un contenido del 30  hasta 75  porciento volumétri 

10 co de etanol y  durante uno hasta Ig  dias*

2a*— Procedimiento^ segdn reivindicación 1 # Caracterizado por 

qued la  extracción de la  materia vegetal se lle v a  a cabo can- 

un etanol a l  60%.

39 .*̂  Procedimiento# segdn reivindicación 1 ,  caracterizado p w  

I g  que la  solución qpie durante la  extracción se obtiene es redu­

cida por evaporación y  es secada por pulverización*

4 9 *<* Procedimiento# segdn reivindicación 1  a 3# caracterizado  

porque como materia vegetal se emplean la s  especies de la s  -  

plantas hipoxis y  de e lla s  ante todo la s  plantas hipcxis roo- 

20 peri.

g9 .^ "PROCEDIMIENTO DB FABRICACION DE EXTRACTOS DE SUSTANCIAS 

ACTIVAS DE PLANTAS HIPOXIDACBAS".

Consta l a  presente memoria descriptiva de veinte hg 

ja s  numeradas y  mecanografiadas por una sola cara*

ío
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