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Hablar de productos fitoterapéuticos puede generar opiniones encontradas, sin

embargo hay que reconocer la necesidad de generar un ambiente de discusiéon

transdisciplinario que soporte los direccionamientos en la investigacion, aplicacion

y comercializacion de este tipo de productos. La situacion es colosal, sé6lo una

buasqueda rapida en el famoso portal de Internet - google, con las palabras "Herbal

Medicines offer" arrojé mas de un millar de resultados que incluyen, en su mayoria,

paginas dedicadas al comercio virtual de estos productos; esto es sélo un indicio de

la magnitud de este mercado que se considera en mas de US $60 billion/aiio segin
datos de la Organizacion Mundial de la Salud - OMS.

Deberfamos comenzar entonces por definir qué es un
producto fitoterapéutico. Pues bien, esta pregunta general-
mente es omitida por la mayorfa de autores que acufian la
terminologia en sus escritos y es que no es facil precisar el
significado de un término tan ambiguo y que varia tanto de
un pafs a otro. Para no ir mas lejos, en nuestros paises lati-
noamericanos, por ejemplo, no existe una acepcién clara y
armonizada que designe el producto que todos vemos
publicitado en el internet, la radio, la T.V o simplemente
en las tiendas. Este nombre varfa y puede designarse como:
Medicamentos herbarios (segtin OMS), medicamentos
fitoterdpicos (Argentina), Medicamento natural tradicional
(Bolivia), Medicamento fitoterdpico tradicional (Brasil),
Preparado natural de origen animal, vegetal o mineral
(Chile) Preparacién farmacéutica a base de recurso natural
(Colombia), Medicamentos herbolarios (México), Producto
natural de uso en salud (Peri), Productos naturales con
actividad terapéutica (Venezuela), Herbal Medicinal
Products (European Agency for Evaluation of Medicines -
EMEA). De manera general y para efectos de entender este
texto, hablaremos de producto fitoterapéutico como lo
describe la OMS: "Un producto medicinal terminado y
etiquetado, cuyos ingredientes activos estin formados por
partes aéreas o subterrdneas de plantas u otro material
vegetal o combinaciones de éste, en estado bruto o en
forma de preparaciones vegetales que pueden contener
excipientes ademds de los principios activos'.

Analicemos ahora cudl es la razén del éxito y la prolifera-

cién de los productos fitoterapéuticos. Para tratar de
comprender este fenémeno es necesario considerar minu-
ciosamente los datos que se lanzan al publico; si bien las
ventas de estos productos son millonarias, su uso depende
del contexto socio-econémico del cual estamos hablando,
de tal manera que en Europa y Estados Unidos las ventas
que se alcanzan corresponden a productos utilizados gene-
ralmente para males de paises industrializados que obvia-
mente no son un problema conocido en la medicina tradi-
cional de los paises pobres (obesidad, estrés, depresion,
problemas derivados de la alimentacién); por el contrario
en la mayorfa de paises pobres este tipo de preparados se
utilizan bajo formas de produccion artesanal y generalmen-
te se convierten en el nivel de atencién primario, al cual
accede la mayor parte de la poblacién mucho antes que a

los sistemas de salud convencionales.

Podriamos afirmar entonces que la razén principal del
aumento en las ventas de productos fitoterapéuticos en
paises desarrollados se debe, principalmente, a una con-
fluencia de factores, entre ellos el hecho de considerarlos
como simbolo de lo natural, inocuo, holistico y ademds de
promoverlos como productos que aumentan la expectativa
de vida o mejoran su calidad; en general son promociona-

dos en muchos casos como "cura todo".

Adicionalmente otro hecho que ha promovido sus ventas

es la facilidad para ser adquiridos y realmente en muchos
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paises, incluidos Estados Unidos e Inglaterra, son considera-
dos como suplementos dietarios que se venden directamente
al consumidor a través de canales de distribucién masiva o
en farmacias y tiendas sin formula médica bajo la denomi-
nacién de OTC - Over The Counter.

Esta situacién es realmente preocupante y pone a todas las
entidades gubernamentales y de normatizacién alrededor
del mundo a trabajar en un tema comdn: la reglamenta-
cién para la comercializacién de productos fitoterapéuti-
cos y aparece entonces el primer dilema considerar a los
productos fitoterapéuticos como medicamentos y por ende
exigir como tal toda la reglamentacién necesaria para su
comercializacién o por el contrario permitir su venta libre
y acceso irrestricto a toda la poblacién. En este sentido es
necesario comenzar a desmitificar la inocuidad de los pro-
ductos fitoterapéuticos, y es que algunos comerciantes en
su afin de vender han llevado a la poblacién a un estado
de pensamiento colectivo de considerar a los productos
quimicos (medicamentos de sintesis) como menos seguros
que aquellos producidos a partir de plantas, cosa que
puede ser cierto pero que dista mucho de convertirse en
una regla general, para una muestra, los venenos mas
potentes que se conocen han sido obtenidos de plantas

(cicuta, digitalis, curare, entre otros).

Ahora bien, enfrentamos entonces un problema serio de
salud publica y la situacion es bastante compleja; existen
intereses comerciales, falta de evidencia en la medicina
tradicional para soportar la efectividad y seguridad de todos
sus productos, enfoques multiculturales distintos en cuanto
al uso de las plantas para el tratamiento de patologias com-
pletamente diferentes y una enorme dificultad para regla-

mentar la comercializacion.

Si bien, a pesar de que muchas plantas medicinales han
sido probadas en cuanto a su seguridad y eficacia a través
del uso prolongado en medicina tradicional, no existen to-
davia estandares bien definidos para medir estos parame-
tros y aunque se aduce al término "sinergismo" para asegu-
rar su efectividad, en muchos casos tampoco es posible
mostrar cémo es el comportamiento de los componentes
individuales comparado con el de la matriz completa. Esto

se ha convertido en la piedra en el zapato para los produc-

tos que desean alcanzar mercados mas estrictos, puesto
que la industrializacién de las plantas medicinales y la ge-
neracion de productos comerciales con mayor valor agre-
gado esta limitado basicamente por los siguientes factores:
e Incapacidad de lograr uniformidad de calidad

e Variaciones lote a lote

e Principios téxicos y/o activos no identificados.

Hasta el momento hemos mostrado un panorama comple-
jo y un poco desalentador en cuanto a la situacién de los
productos fitoterapéuticos, ahora la pregunta es dexiste
alguna solucién tangible que logre nivelar las expectativas
de comercializadores, consumidores y entidades regulato-
rias?. Para dar esta respuesta tenemos que pensar en ¢cud-
les son esas expectativas?, pues bien, digamos que en
principio los comercializadores buscan llevar productos de
impacto a otras regiones y tratan de curar males "de aqui"
con remedios "de alld" y viceversa, adicionalmente en
paises como los nuestros, con una gran biodiversidad, se
convierten en una especie de "cazadores" de nuevos pro-
ductos, en muchos casos, aprovechando los conocimientos
etnobotdnicos de nuestras poblaciones. Por otro lado, el
consumidor de todo el mundo busca que un producto
cumpla con sus proclamas (principalmente efectividad) y
finalmente las entidades regulatorias desempefian varias
tareas, entre ellas asegurar que los productos cumplen con
todos los estandares de fabricacién, mixime cuando son
productos cuyo fin es mejorar la salud humana, adicio-
nalmente deben velar por un uso racional y adecuado por
parte del consumidor y establecer ciertas reglas a cerca del
comercio y uso sustentable de la biodiversidad.

Ahora bien, la respuesta de todas estas cuestiones esté re-
sumida en una sola palabra Calidad, la cual abarca a todos
los entes involucrados y podriamos decir que constituye el
denominador de un producto para ser aceptado por los
consumidores y las autoridades regulatorias o mejor defi-
nido por la Asociacién de Productores Farmacéuticos de
los Estados Unidos como la suma de factores que contribu-
yen directa o indirectamente a la seguridad, efectividad y
aceptabilidad de un producto. Sin embargo, en el caso de
los productos fitoterapéuticos existe una diferencia concreta
con respecto a los medicamentos convencionales y radica en

que los protocolos para el andlisis y el control de la calidad



de estos tltimos se encuentran registrados en documentos
publicos llamados farmacopeas, los cuales son adoptados
como parte de la reglamentacion de cada pafs; para los
productos fitoterapéuticos se ha avanzado en la construc-
cién de monografias o textos que incluyen informacién
concerniente a la planta medicinal y en general describe los
procedimientos para: identificacion y descripcion del mate-
rial vegetal, caracteristicas macro y microscopicas de la
planta y su material pulverizado, ensayos de pureza e iden-
tificacién, determinacién de adulteraciones, composicién
fitoquimica (compuestos quimicos presentes), actividad
farmacolégica, efectos adversos, contraindicaciones y dosis.
Al no existir una armonizacién en cuanto a los requerimien-
tos de los productos fitoterapéuticos se hace necesario que
los productores sigan unas reglas basicas para el asegura-
miento de la calidad:

e Hacer un control estricto de la materia prima de partida
para asegurar trazabilidad durante todo el proceso.

e Implementacién de controles en todos los puntos criticos

del proceso.

e Seguir un programa de Buenas Pricticas de Manufactura
(BPM)

¢Pero, qué son las Buenas Practicas de Manufactura - BPM?

Las Buenas Pricticas de Manufactura fueron introducidas
por la NASA durante los afios 60 e inicialmente se llamé
"programa cero defectos" y pronto fue adoptado en la
industria farmacéutica como una estrategia para ahorrar
costo disminuyendo los rechazos. Para la decada de los 70
fueron publicadas con el nombre de la "guia naranja" cuya
implementacion se aplic a:

o Autenticidad, calidad y pureza de materias primas

e Conformidad de los productos en proceso frente a los
estandares

e Adopcion de sistemas de medida confiables

e Establecimiento de sistemas de documentacién.

De esta manera la calidad no se alcanza accidentalmente y
por el contrario es el resultado de esfuerzos continuos e
integrados desde el principio hasta el dltimo paso del
proceso; para los productos fitoterapéuticos el punto de
partida lo marca la produccién del material vegetal que
incluye el cultivo de la planta medicinal, la recoleccion,
el almacenamiento y el procesamiento inicial (secado
y molienda), para asegurar la calidad debe establecerse
también un proceso de Buenas Practicas Agricolas -
BPA cuyos objetivos son:
o Asegurar que el material vegetal cumpla los requi-
sitos de limpieza, pues en muchos casos las condi-
ciones de cultivo o la manipulacién de los operarios
puede incluir microorganismos nocivos que perma-
necen hasta el producto final.
e Disminuir el riesgo de equivocacién, pues-
to que en algunos casos es posible confundir
la planta con otra que no presente efecto o
lo peor que sea toxica, ya sea porque el nom-
bre vulgar es el mismo o como en el caso de
Plantado lanceolada, una planta medicinal comercia-
lizada en el mercado norteamericano, la cual crece cerca
de Atropa belladona, una planta altamente téxica,
que no se distingue de la medicinal de manera
superficial; sin embargo un andlisis por
- microscopio revela caracteristicas propias de
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Figura 1. Perfil o huella cromatografica: es un ensayo aprobado en la mayorfa de monografias para determinar de manera cua-

litativa la presencia de compuestos quimicos presentes en un extracto. En este caso se ha utilizado para realizar un estudio de la

calidad de materia prima de Cynara scolymus. Se observa en el panel derecho una medicién de la actividad antioxidante (ban-

das blancas) y en el panel central se identifican las bandas por comparacién con estandares. Se observa que en la materia prima

procedente de los comercializadores locales el dcido clorogénico (un compuesto antioxidante) ha desaparecido casi por completo,

probablemente debido a malas condiciones de procesamiento.

esta tltima (cuticula ondulada en la epidermis)

e Minimizar la variabilidad y procurar la obtencién de una
materia prima de caracteristicas homogéneas, para ello
deben establecerse protocolos que definan las condiciones
de cultivo (luminosidad, humendad, uso de suplementos
para el suelo), el estado de madurez para la coleccién, la
temperatura y técnica para el secado y la molienda, puesto
que estos pardmetros pueden influenciar fuertemente el
contenido de compuestos activos. Para muestra de ello,
nuestro laboratorio ha realizado un anélisis comparativo
para determinar la diferencia en el contenido de com-
puestos antioxidantes en el extracto de Cynara scolymus
(alcachofa) la cual ha sido producida por dos cultivadores
diferentes y se muestra que algunos compuestos activos
han disminuido o desaparecido por completo luego del

procesamiento inicial.

El siguiente paso lo constituye el proceso de manufactura y
empacado; el control de calidad es vital y el cumplimiento
de la Buenas Précticas de Manufactura garantizan la calidad
del producto final; de manera general se deben considerar:
e Los requerimientos de infraestructura: localizacion de la
planta de produccion, edificacién, suministro de agua,
disposicién de residuos.

e El drea de trabajo y almacenamiento la cual debe cumplir
con las caracteristicas que permitan un ambiente sano para

el operario y condiciones de espacio para el proceso de

produccién que pueda separar las zonas de almacenamien-
to de materia prima, manufactura, empacado y almacena-
miento de producto final.

e Procesos Operativos Estidndares: constituyen el centro
de las BPM y son los documentos que guian todos los
procesos, y describen desde el protocolo para la limpieza
de un equipo hasta la descripcién para la preparacion de

una formulacién.

El control de calidad constituye los ojos del proceso y mues-
tra mediante analisis confiables el cumplimiento de los pa-
rdmetros establecidos como éptimos. El control de calidad a
productos fitoterapéuticos garantiza su estandarizacion, es
decir la disminucién de la variabilidad y el aseguramiento de
la conformidad frente a las referencias. Los andlisis se hacen
a productos en proceso y terminados e incluyen: identifica-
cién, anélisis fisicoquimicos, anélisis fitoquimicos, analisis
microbiolégicos, anlisis de residuos y pesticidas, ensayos

de actividad biolégica y perfil de toxicidad.

En un dltimo paso es necesario mostrar que el producto
terminado es estable, es decir garantizar que conservara las
caracteristicas de calidad a través del tiempo, de este ana-
lisis dependera la fecha de expiracién del producto y por
ende es necesario encontrar los marcadores de la estabili-
dad, por ejemplo, rastrear la presencia de un compuesto

activo bajo condiciones ambientales normales y extremas.
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Figura 2. Andlisis de Cromatografia Liquida de Alta Eficiencia - HPLC acoplado a Espectrometria de Masas - MS (HPLC/MS).
Es una técnica sofisticada que se emplea para identificar y cuantificar los componentes de una muestra compleja de acuerdo con

su peso molecular. En este caso mostramos el andlisis de los componentes de un extracto de Gingko biloba.

Finalmente para terminar este escrito es necesario remar-
car en un aspecto que constituiria el tema de muchas dis-
cusiones y es la demostracion de la seguridad y eficacia de
los productos fitoterapéuticos a través de estudios clinicos.
Un estudio clinico es un tipo de investigaciéon que respon-
de cuestionamientos especificos acerca de una terapia o
intervencién y se utilizan generalmente para determinar si
un medicamento o en general cualquier intervencion
farmacoldgica es efectiva y segura y para evaluar si una
nueva terapia ofrece ventajas sobre otra ya existente.
Estos estudios pueden dividirse en fases y comprenden:
FASE 1. Pretende responder a la pregunta ¢Qué tanta dosis
se puede administrar sin causar efectos indeseados?. Es el
primer estudio que se conduce en humanos luego de
determinar previamente en modelos animales que el pro-
ducto es potencialmente seguro y eficaz. Esta fase preten-
de medir la seguridad del producto, de tal manera que se
establece una dosis segura, se determina el sitio y

s duracién de los efectos terapéu-
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ticos y se trata de entender como se distribuyen, almace-
nan y excretan los componentes del producto en el orga-
nismo (estudio de farmacocinética).

FASE II. Responde a la pregunta ¢Cudl es la efectividad
para curar la enfermedad?. Este estudio pretende deter-
minar la actividad del producto en pacientes que sufren la
enfermedad que pretende combatir y se establece la efica-
cia de diferentes frecuencias y dosis.

FASE III. Responde a la pregunta ¢Este tratamiento es mejor
que otros ya conocidos?. Se conduce para demostrar que la
efectividad es comparable con una intervencién estindar.
FASE IV. Son estudios grandes que pretenden monitorear el

producto en el mercado para determinar efectos adversos.

Como puede apreciarse, para el caso de los productos fitote-
rapéuticos, el factor limitante para realizar estudios clinicos
es la caracterizacion completa del producto para poder ras-
trear alguno de sus componentes en el organismo, obligato-

riamente aquel que presente alguna actividad farmacolégica.
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