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RESUMEN. Los productos medicinales naturales se pueden utilizar para un sin fin de padecimientos, pe-
ro como todo medicamento no estian exentos de producir reacciones adversas (RAM). Con el propésito de
detectar las mismas y clasificar estas reacciones aplicando relacién de causalidad y gravedad se realizé un
estudio que se clasifica como observacional, descriptivo, retrospectivo y longitudinal. Se consideré como
elegible para el estudio la muestra conformada por el conjunto de productos naturales que circulan en Cu-
ba de los que se reportaron reacciones adversas en los afios 2003, 2005 y 2007. Se observé un predominio
en la frecuencia de aparicion de las RAM en el sexo femenino, siendo los productos mas frecuentes ajo,
orégano, propoleo y fango medicinal. Se concluye que las reacciones leves fueron las mas frecuentes y fue-
ron clasificadas como probables.

SUMMARY. “Adverse Reactions Reported to the Consumption of Natural Products in Cuba (Years 2003, 2005
and 2007)”. Natural medicinal products can be used to endless suffering, but like any medicine are not exempt
from producing adverse drug reactions (ADRs). In order to detect and classify them by applying these reactions
causal relationship and gravity, a study classified as observational, descriptive, retrospective and longitudinal
was carried out. The sample under study comprised all natural products which circulate freely in Cuba that re-
ported adverse reactions in the years 2003, 2005 and 2007. We observe a dominance in the frequency of occur-
rence of ADRs in females, and the products most frequently reported were garlic, oregano, propolis and medici-

nal mud. It was concluded that minor reactions were the most frequent and were classified as probable.

INTRODUCCION

En términos generales la medicina natural
funciona mas o menos de la misma manera que
los farmacos farmacéuticos convencionales, o
sea por su composicién quimica. Las hierbas
contienen muchos compuestos quimicos que se
dan por si solos en la naturaleza y que tienen
actividad biologica. En los udltimos 150 anos los
quimicos y farmacologos se han dedicado a ais-
lar y purificar los componentes “activos” de las
plantas en un intento por producir firmacos.
Los ejemplos incluyen firmacos como la digoxi-
na, un derivado digital de la Digitalis purpurea,
la reserpina de la Rauwolfia serpentina; la mor-
fina del opio de la amapola (Papaver somnife-
rum) entre otros 1.

Las plantas usan una via indirecta para llegar

al torrente sanguineo y a los 6rganos diana, por
lo que sus efectos suelen ser mas lentos al prin-
cipio y menos espectaculares que lo de los far-
macos mas purificados y administrados por vias
mas directas. Los producto medicinales natura-
les se pueden utilizar para un sin fin de padeci-
mientos considerados menores que se prestan
para la automedicaciéon y que incluyen, entre
otros, trastornos estomacales, el resfriado co-
mun, la gripe, los dolores y las molestias leves
de causa variada, la diarrea, la tos y erupciones.

El uso de productos naturales medicinales es
también fundamental dentro del abordaje médi-
co farmacolégico de la sociedad occidental. La
mayoria de los grupos de firmacos se descu-
brieron y se desarrollaron a partir del reino ve-
getal, aunque ahora se produzcan sintéticamen-
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te. Sin embargo en la actualidad la mayoria de
los profesionales de la salud considera las medi-
cinas como una tecnologia sanitaria, de las cual
se debe esperar resultados instantineos. Este
abordaje ha tenido mucho éxito en ciertas dreas,
como el tratamiento de las enfermedades agu-
das, pero tiene grandes limitaciones cuando se
trata de los padecimientos cronicos o degenera-
tivos

Hoy en dia, no existe duda sobre la impor-
tancia de las plantas y a pesar del desarrollo al-
canzado por la sintesis quimica, éstas constitu-
yen un arsenal de sustancias biolégicamente ac-
tivas 23. Esta afirmacion hace, en ocasiones, que
los seguidores de esta practica la recomienden
como segura e inocua. Sin embargo, el uso de
las plantas medicinales en la terapéutica requie-
re, al igual que los productos sintéticos, de pro-
fundas investigaciones que no se limitan al cam-
po de la experimentacion, sino que una vez que
se comercializan se deben seguir observando.

La toxicidad de los firmacos es muy comple-
ja y, con frecuencia, dificilmente valorable por
la cantidad de factores que intervienen en su
produccién, modo de aparicion, duracion y gra-
vedad de las reacciones adversas. En efecto, és-
tas pueden: a) aparecer inmediatamente des-
pués de iniciado el tratamiento, a lo largo de la
administracion o después de suspendida la me-
dicacion; b) ser muy frecuentes o poco frecuen-
tes; ¢) ser evitadas mediante un ajuste fino de la
dosis o ser inseparables de la accion terapéuti-
ca; d) ser expresion de una dosis terapéutica o
aparecer s6lo con dosis supra-terapéuticas, por
sobre dosificacion, y e) ser triviales, graves o in-

cluso mortales 4. Este planteamiento, referido
para los medicamentos de sintesis quimicas no
estd muy lejano de lo que sucede con los com-
puestos medicinales naturales, por lo que su
control y seguimiento por parte de las autorida-
des sanitarias es de vital importancia.

La medicina natural tiene mucho que ofre-
cer, sobre todo cuando se usa para inducir la
curacion de problemas crénicos continuos. A
través de su utilizacion adecuada se puede lo-
grar una profunda transformacién de la salud
con un menor peligro derivados de los efectos
colaterales inherentes a los medicamentos far-
macolégicos. La creencia generalizada de que
este tipo de producto actia lenta y levemente
no es totalmente cierta. Pueden presentarse
efectos adversos si se receta al paciente una
parte no adecuada de una planta medicinal o
una planta medicinal equivocada. No debemos
limitar a la sabiduria popular la seguridad y la
eficacia porque cada parte de una planta tiene
numerosas sustancias con actividad bioldgica y
potencialmente capaces de producir cualquier
efecto indeseable.

Cuba desarrolla el Programa Nacional de
Productos Naturales como estrategia del Ministe-
rio de Salud Publica, el cual vela por la efectivi-
dad terapéutica de los productos naturales segu-
ridad y uso racional de los mismos 5. Por el es-
pacio que ocupan en la terapéutica farmacologi-
ca actual en Cuba, la amplia utilizacion de los
mismos en los distintos servicios de atencién
medica que se presta, la repercusion social que
tiene el uso de los medicamentos herbolarios y
las consecuencias econémicas y sanitarias de las

Nombre comiin Nombre cientifico

Orégano Ocimum gratissimum L.
Ajo Allium sativum

Propoleos

naranja dulce Citrus sinensis (L.) Osbeck
Aloe Aloe vera L.

Imefasma ®

fango medicinal ~ Peloides

Pasiflora Pasiflora incarnata L.
cana santa Cymbopogon citratus
Propolisina ® extracto alcoholico de propoleos
Vimang®

Menta Mentha piperita
Eucalipto Eucalyptus spp.
Jengibre Zingiber officinale
Noni Morinda citrifolia
Guayaba Psidium spp.
Manzanilla Matricaria recutita L.
Canandonga Cassia grandis L.

Sustancia antibidtica elaborada por las abejas a partir de materiales vegetales diversos

jarabe de Aloe vera L. (mesofilo), Hibiscus elatus Sw. (flor) y Musa paradisiaca L. (cepa)

jarabe, tableta o crema de Mangifera indica L., extracto acuoso de corteza del tronco

Tabla 1. Nombres cientificos de los productos naturales incluidos en el estudio.
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reacciones que éstos provocan, es que se decide
realizar este estudio, con el propdsito de detec-
tar las reacciones adversas asociadas al uso de la
medicina natural y clasificar estas reacciones
aplicando relacion de causalidad y gravedad.

MATERIAL Y METODO

Estudio observacional, descriptivo, retrospec-
tivo y longitudinal realizado en Cuba. El univer-
so estuvo constituido por los datos de reporte
de reacciones adversas a medicamentos (RAM)
recibidos en la Unidad Coordinadora Nacional
de Farmacovigilancia (UCFv), segin lo estableci-
do en el Programa Nacional de Medicamentos y
la estrategia de Farmacoepidemiologia. En el es-
tudio se incluyeron todos los productos natura-
les que circulan en el pais segin lo establecido
en el Programa Nacional de Medicina Natural y
Tradicional. Se consider6 como elegible para el
estudio el universo conformado por el conjunto
RAM reportadas con el consumo de productos
naturales que se utilizaron en los anos 2003,
2005 y 2007, que se recibieron en la UCFv y
que fueron incluidas segin el andlisis bienal
que se realiza para estos productos y son con-
signados en la Tabla 1.

Para poder concretar el primero de los obje-
tivos sefialados se utilizé6 como fuente de infor-
macion, al conjunto de reportes de RAM recibi-
das en los anos 2003, 2005 y 2007 a la UCFv.
obtenidas de la base de datos de RAM de la
propia unidad. Para cumplimentar los otros ob-
jetivos (clasificar estas reacciones aplicando rela-
cion de causalidad y gravedad) se creé un gru-
po de expertos ad hoc constituido por especia-
listas en Farmacovigilancia del Centro para el
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2003 2005 2007
Sexo
Ne¢ % Ne % Ne (%)
Femenino 216 65,1 38 59,3 262 723
Masculino 116 34,9 26 40,6 100  27.7
Total 332 100 64 100 359 100

Tabla 2. Distribuciéon de pacientes con RAM por me-
dicina natural segin sexo. Cuba, anos 2003, 2005 y
2007. N°: frecuencia absoluta; %: frecuencia relativa.

Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, quienes
le aplicaron a estas sospechas de RAM relacion
de causalidad segin los criterios del Uppsala
Monitoring Center ¢ y las clasificaron por su gra-
vedad segun los criterios de Naranjo & Usoa 7.

Procesamiento y andlisis de los datos

Para el cumplimiento de todos los objetivos
y el andlisis de los datos se utilizo la estadistica
descriptiva. Como medidas de resumen se pre-
sentaron los datos en frecuencias relativas y ab-
solutas. Los resultados se procesaron por el pa-
quete estadistico Excel de Microsof Office y se
presentaron en tablas.

Consideraciones éticas

Desde el punto de vista ético, la investiga-
cién tuvo como objetivo esencial el aspecto pu-
ramente cientifico, sin afectaciones del medio
ambiente ni riesgos predecibles 8 y con el con-
sentimiento informado del especialista que
atiende las series de RAM de medicamentos del
Centro para el Desarrollo de la Farmacoepide-
miologia.

2003 2005 2007

Medicamento Ne % Medicamento Ne % Medicamento Ne %
Orégano 36 11,0 Ajo 7 10,9 Ajo 43 12
Ajo 31 9,3 Aloe 6 9,3 Vimang 42 11,7
Propéleo 25 7,5 Fango medicinal 6 9,3 Aloe 36 10
Naranja dulce 22 6,6 Naranja dulce 6 9,3 Menta 29 8,1
Aloe 22 6,5 Imefasma 5 7,8 Eucalipto 23 6,4
Imefasma 21 6,3 Eucalipto 4 6,2 Jenjibre 18 5,0
Fango medicinal 18 5,4 Orégano 4 6,2 Morinda citrifolia 12 33
Pasiflora 17 5,1 Vimang 3 4,7 Guayaba 12 33
Cafa santa 16 4,8 Canandonga 3 4,7 Pasiflora 10 2,8
Propolisina 14 4,2 Manzanilla 3 4,7 Naranja dulce 9 2,5
Otros 110 3373 Otros 17 26,5 Otros 125 35
Total 332 100 Total 64 100 Total 359 100

Tabla 3. Distribucién de los 10 productos naturales sospechosos de RAM.

cia absoluta; %: frecuencia relativa.

Cuba. 2003, 2005, 2007. N frecuen-
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Organo afectado

Medicamento

(Ao 2003) Piel Digestivo SNC Card-Vasc Respiratorio General Total
Ne/ % Ne/ % Ne /% Ne/ % Ne/ % N/ %
Orégano 12/ 33,3 22/61,1 2/5,6 36
Ajo 2/64 24 /774 3/97 2/ 64 31
Propéleo 13 /52 9/ 36 3/12 25
naranja dulce 4/ 8,2 16 /72,7 1/4,5 1/4,5 22
Aloe 9/ 40,9 12 /54,5 1/45 22
Imefasma 4/19 14 / 66,7 1/4,8 1/4,8 1/4,8 21
Fango medicinal 18 / 100 18
Pasiflora 5/294 8/ 47 3/17,6 1/59 17
Cafa santa 3/8,7 8/ 50 4/ 25 1/62 16
Propolisina 2/ 14,3 11/ 78,6 1/71 14
Otros 25/227  70/636  7/64 2/18 4/26 2/18 110
Total / % 97 /29,2 194 / 58,4 21/ 6,3 9/28 7/ 2,1 4/1,2 332 /100
Afio 2005
Ajo 1/14,3 6/857 7
Aloe 1/16,7 4/ 66,7 1/16,7 6
Fango medicinal 6/ 100 6
Naranja dulce 1/16,7 5/ 83,3 6
Imefasma 3/ 60 1/20 1/20 5
Eucalipto 4 /100 4
Orégano 2/50 2/50 4
Vimang 1/333 1/333 1/333 3
Canandonga 1/333 1/333 1/333 3
Manzanilla 3 /100 3
Otros 3/17,6 8/ 47 1/59 4/235 1/59 17
Total 20/ 31,2 33 /51,6 3/4,7 7 /10,9 2/ 34 64
Afio 2007
Ajo 5/11,6 5/11,6 5/11,6 8/ 18,6 2/4,6 18 / 41,9 43
Vimang 2/48 10 / 23,8 6/ 14,3 15/ 35,7 2/48 7/ 16,7 42
Aloe 2/43 5/139 3/83 8/ 222 12,8 17 / 47,2 36
Menta 1/34 9/ 31 9/ 31 7/ 24,1 1/34 2/69 29
Eucalipto 2/87 11/ 47,8 3/13 4/174 3/13 23
Jinjibre 4/222 6/333 3/16,7 5/278 18
Morinda citrifolia 2/ 16,6 7/ 58,3 1/83 2/16,6 12
Guayaba 2/ 16,6 7/ 58,3 1/83 1/83 1/83 12
Pasiflora 3/30 1/10 6/ 60 10
Naranja dulce 3/333 1/11,1 2/2272 2/ 2272 1/11,1 9
Otros 10/8 32/256 18 / 14,4 21/ 16,8 9/7,2 35/ 28 125
Total 34/94 89 / 24,8 54 /15 65/ 18,1 26/7,2 91/253 359

Tabla 4. Distribucion de productos naturales sospechosos de RAM segin organo afectado. N2 Frecuencia abso-
luta; %: Frecuencia relativa; Digestivo: aparato digestivo; SNC: Sistema Nervioso Central; Card-Vasc: Aparato car-

diovascular; Respiratorio: Aparato respiratorio.

RESULTADOS Y DISCUSION

Los resultados obtenidos al detectar las re-
acciones adversas asociadas al uso de la medici-
na verde en los anos estudiados fueron diver-
sos. En la Tabla 2 se observa la distribucion de
pacientes con RAM por medicina natural segin
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sexo, pudiéndose observar un predominio en la
frecuencia de aparicién en las mujeres en los
tres anos de estudio.

En lo que se refiere al sexo, como se puede
observar, los hallazgos de esta investigacion
coinciden con el reporte publicado por la Uni-
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Medicamento Causalidad

sospechoso

Ao 2003 Condicional Definitiva  No relacionada Posible Probable Total
Orégano 1/28 2/5,6 5/ 13,9 28/ 77,8 36
Ajo 5/16,1 6/19,3 20/ 64,5 31
Propdleo 3/12 22/ 88 25
Naranja dulce 3/13,6 19 / 86,4 22
Aloe 3/13,6 4/182 14/ 63,6 22
Imefasma 1/4,8 2/9,5 18 /85,7 21
Fango medicinal 1/5,6 17 / 94,4 18
Pasiflora 1/59 16 / 94,1 17
Cafa santa 2/125 2/125 12/75 16
Propolisina 14 / 100 14
Otros 14 /127 10 /9,1 1/09 13/ 11,8 73 / 66,4 110
Total general 17 /5,1 23/ 7,0 1/0,3 38 /11,4 253 /76,2 332
Ao 2005

Ajo 1/14,2 6/858 7
Aloe 3/50 3/50 6
Fango medicinal 6/ 100 6
Naranja dulce 6 /100 6
Imefasma 1/20 1/20 3/ 60 5
Eucalipto 1/25 3/75 4
Orégano 1/25 1/25 2/50 4
Vimang 1/33,3 2 /66,6 3
Canandonga 1/33,3 1/333 1/333 3
Manzanilla 1/33,3 2/ 66,6 3
Otros 1/59 9/529 7/ 412 17
Total 5/78 1/1,6 17 / 26,6 41/ 64,1 64
Ano 2007

Ajo 1/23 24 /558 18 / 44,9 43
Vimang 39/928 1/24 1/24 1/24 42
Aloe 5/3,9 18 /50 13 / 36,1 36
Menta 4/138 10/ 34,5 15/51,7 29
Eucalipto 1/43 9/ 39,1 13 /56,2 23
Jengibre 6 12 18
Morinda citrifolia 5 / 41,7 7/ 58,3 12
Guayaba 5 7 12
Pasiflora 1/10 2/20 7/ 70 10
Naranja dulce 2/ 2272 4/ 444 3/333 9
Otros 24 /19,2 39/ 31,2 62/ 49,6 125
Total 81/226 1/0,3 1/0,3 125 / 34,8 151 / 42,1 359

Tabla 5. Distribucion de las RAM mads frecuentes reportadas por el empleo de medicina natural segin causali-

dad.

dad Coordinadora Nacional de Farmacovigilan-
cia 9, donde el sexo femenino fue el mas rela-
cionado con sospechas de efectos adversos a
medicamentos de sintesis quimica. Las mujeres
acuden a los servicios de salud con mas fre-
cuencia que los hombres y en consecuencia,
consumen medicamentos ya sean de sintesis
quimica o naturales en mayor proporcidon que

los hombres, bien por una mayor probabilidad
de deteccion y diagndstico o por una mayor
prescripcion inducida por las propias mujeres 10,
hecho que podria explica las razones por las
que hubo un mayor ndmero de reportes de sos-
pechas de RAM en las mujeres que en los hom-
bres.

Durante el estudio se reportaron un total de
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Severidad Severidad Severidad

Medicamento 2003 2005 2007
sospechoso

leve moderada  Total leve moderada Total leve moderada Total
Orégano 24 /66,7 12/ 333 36 2/50 2/50 4
Ajo 22/ 71 9/29 31 6/ 85,7 1/143 7 28/651 15/349 43
Propdleo 20/ 80 5/20 25
naranja dulce 21/954 1/9406 22 5/833 1/167 6 2/ 222 7/77,8 9
Aloe 13/59,1 9/40,9 22 5/ 83,3 1/167 6 30/833 6/16,7 36
imefasma 4/19 17 / 81 21 2/ 40 3/ 60 5
fango medicinal 16/889 2/11,1 18 6/ 100 6
Pasiflora 16 / 94,1 1/59 17 8/ 80 2/ 20 10
cana santa 14/875 2/125 16
Propolisina 11/78,6 3/21,4 14
Eucalipto 1/25 3/75 4 12/522 11/478 23
Vimang 3 /100 3 133/786 9/214 42
Canandonga 1/333 2/66,7 3
Manzanilla 2/ 66,7 1/333 3
Menta 26/896 3/103 29
Jengibre 13 /72,2 5/278 18
Morinda citrifolia 9/75 3/25 12
Guayaba 7/ 58,3 5/ 41,7 12
Otros 76 /69,1 34/ 30,9 110 12/70,6 5/294 17 |78/624 47/376 125
Total / % 37/715 94/284 332/100| 45/70,3 19/29,7 64 |246/685 113/31,5 359

Tabla 6. Distribucién de las RAM mds frecuentes reportadas por el empleo de medicina natural segin severi-

dad.

332 RAM en el ano 2003, de 64 en el 2005 y de
359 en el 2007 (Tabla 3). De manera general, el
ajo, el aloe, el fango medicinal y el propdleos
fueron los productos reportados con mayor nu-
mero de sospecha de RAM.

Este comportamiento podria estar condicio-
nado por dos factores: por una parte, la creen-
cia popular de que por ser naturales son pro-
ductos inocuos y seguros y en segundo lugar
por la fuerte tradicion de su empleo por parte
de la poblacién de Cuba.

La mayor frecuencia de reportes asociados a
medicamentos como el ajo, el aloe, la naranja y
el propédleos responde a la alta prevalencia, en
nuestro pais, de las enfermedades para las que
son usadas mas frecuentemente 1113 (artropatias
y dolencias del aparato respiratorio 14), lo que
supone un uso mayor. Por otra parte las prepa-
raciones de ajo y orégano pueden ser elabora-
das en el hogar, elemento condicionante para
que su consumo sea mas frecuente.

La distribucion de RAM segun 6rgano afecta-
do (Tabla 4), muestra un predominio del apara-
to gastrointestinal y la piel en los tres anos. La
presencia de mayor nimero de sospechas de
RAM en este aparato se explica porque dentro
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de las vias de administracién que existen 15, pa-
ra los productos naturales, la oral es la mas utili-
zada por la poblacion, seguido de las presenta-
ciones empleadas de forma tépica en la piel.

Segin causalidad, las RAM mas frecuentes
reportadas fueron clasificadas como probables,
seguidas de las posibles y las definitivas, duran-
te el universo temporal del estudio (Tabla 5). A
diferencia de lo reportado por la literatura, don-
de se plantea que las RAM clasificadas como
posibles son los mis frecuentes 10, en nuestro
estudio el mayor nimero de reacciones adver-
sas fueron incluidas dentro de la categoria de
probable.

A diferencia de lo que se piensa sobre la se-
guridad de los productos naturales, éstos pue-
den producir reacciones adversas y aunque en
nuestro estudio no se reportaron reacciones ad-
versas graves, hay un elevado nimero de reac-
ciones moderadas. Las reacciones adversas fue-
ron clasificadas de moderadas en el 2003 mien-
tras que las leves fueron las responsable del ma-
yor nimero de reportes para los anos 2005 y
2007. Las preparaciones responsables de estos
eventos fueron el orégano, el aloe, el vimang y
el ajo (Tabla 6).



Estos hallazgos constituyen una alerta para la
poblacion que consume productos naturales por
auto-prescripcion, para el profesional de la sa-
lud en el momento del acto de la prescripcion y
para el farmacéutico durante el proceso de dis-
pensacion, donde se debe de advertir al pacien-
te de los riesgos que esta sometido cuando em-
plea estos productos.

Como consecuencia del analisis de los resul-
tados, podemos concluir que efectivamente se
registran reacciones adversas con el empleo de
productos naturales en el periodo estudiado,
siendo mas frecuentes las reacciones clasificadas
como moderadas y leves segin su gravedad y
como probables segin su relaciéon de causali-
dad.
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