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Resumen

El uso de medicamentos naturales en Ecuador ha generado inquietudes sobre su calidad y
seguridad, especialmente en el contexto de enfermedades prevalentes como la osteoporosis. La
presente investigacion tuvo como objetivo evaluar la calidad fisicoquimica y microbiolégica de
productos naturales procesados de uso medicinal comercializados en Ecuador. Los resultados
revelaron una variabilidad significativa en la calidad de los productos, destacando la necesidad de
fortalecer los controles regulatorios y las buenas practicas de manufactura en la industria. La
identificacién de metabolitos secundarios respaldé el uso tradicional de estos medicamentos, pero
la presencia de contaminacion microbiana y el incumplimiento de especificaciones fisicoquimicas
en algunos casos subrayan la importancia de garantizar la seguridad y eficacia de estos productos
para proteger la salud publica.

Palabras Clave: Medicamentos naturales; osteoporosis; control de calidad; tamizaje fitoquimico.

Abstract

The use of natural medicines in Ecuador has raised concerns about their quality and safety,
especially in the context of prevalent diseases such as osteoporosis. The present research aimed to
evaluate the physicochemical and microbiological quality of processed natural products for
medicinal use marketed in Ecuador. The results revealed significant variability in the quality of the
products, highlighting the need to strengthen regulatory controls and good manufacturing practices
in the industry. The identification of secondary metabolites supported the traditional use of these
medicines, but the presence of microbial contamination and non-compliance with physicochemical
specifications in some cases underscore the importance of ensuring the safety and efficacy of these
products to protect public health.

Keywords: Natural medicines; osteoporosis; quality control; phytochemical screening.

Resumo

A utilizacdo de medicamentos naturais no Equador tem suscitado preocupacfes sobre a sua
qualidade e seguranca, especialmente no contexto de doencas prevalentes como a osteoporose. A
presente investigacdo teve como objetivo avaliar a qualidade fisico-quimica e microbioldgica de

produtos naturais processados para uso medicinal comercializados no Equador. Os resultados
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revelaram uma variabilidade significativa na qualidade do produto, destacando a necessidade de
reforcar os controlos regulamentares e as boas praticas de fabrico no setor. A identificacdo de
metabolitos secundarios reforcou a utilizacdo tradicional destes medicamentos, mas a presenca de
contamina¢do microbiana e a ndo conformidade com as especifica¢Ges fisico-quimicas em alguns
casos realcam a importancia de garantir a seguranca e eficacia destes produtos para proteger a satde
publica.

Palavras-chave: Medicamentos naturais; osteoporose; controlo de qualidade; triagem fitoquimica.

Introduccion
El resurgimiento global de la medicina natural en las ultimas décadas ha motivado la bisqueda de
opciones terapéuticas percibidas como naturales y menos invasivas (1). Este fendbmeno se ha
manifestado en un incremento notable en la comercializacion y consumo de este tipo de productos
enfocados en el tratamiento de condiciones de salud prevalentes como la osteoporosis (2,3). No
obstante, la calidad y seguridad de estos productos, especialmente aquellos provenientes de
pequefias empresas o distribuidos a través de canales informales, constituyen un foco de inquietud
(4). La ausencia de un control de calidad riguroso y la variabilidad intrinseca a los ingredientes
naturales pueden derivar en productos cuya eficacia y seguridad son cuestionables, poniendo en
riesgo la salud de los consumidores (5).
La osteoporosis, una patologia esquelética caracterizada por la disminucién de la densidad mineral
Osea y el deterioro de la microarquitectura del tejido 6seo, se manifiesta como una enfermedad
asintomatica que afecta predominantemente a mujeres posmenopausicas y adultos mayores,
incrementando de manera significativa el riesgo de fracturas (6). El control de calidad minimo
requerido para este tipo de productos incluye:
e Autenticacion Botanica: Verificacion rigurosa de la identidad de la planta utilizada,
evitando adulteraciones y asegurando la presencia de los metabolitos activos.
e Anadlisis de Pureza: Evaluacion de la materia prima para detectar contaminantes como
metales pesados, microorganismos y otras sustancias toxicas.
e Cuantificacion de Metabolitos: Determinacion precisa de la concentracion de los
compuestos activos para garantizar la eficacia del medicamento.
e Estandarizacién de Procesos: Implementacion de protocolos de fabricacidn rigurosos y

reproducibles para asegurar la consistencia de la calidad en cada lote.
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e Estudios de Estabilidad: Evaluacion a largo plazo de la estabilidad del producto bajo
diferentes condiciones ambientales.
e Seguimiento Continuo de Calidad: Vigilancia continua de la calidad del producto en el
mercado.
e Farmacovigilancia: Recopilacion sistematica de datos sobre efectos adversos.
En Ecuador existe un profundo arraigo cultural y tradicional, esto evidencia el uso de especies
vegetales en bruto o la transformacion en formas farmacéuticas para tratar dolencias leves hasta
enfermedades cronicas (8).
Al contrario del objetivo principal de la medicina convencional, que es el tratamiento de sintomas
especificos, la medicina natural se enfoca un enfoque general que considera al paciente en su
totalidad, incluyendo su bienestar fisico, mental, emocional y espiritual (9).
Un tratamiento se considera seguro cuando los medicamentos son utilizados de manera adecuada
y bajo supervision de un profesional de la salud (10), sin embargo, este control o seguimiento es
complicado debido a que son productos de venta libre en diferentes locales del Ecuador, siendo de

facil acceso principalmente en lugares donde la atencion primaria de salud es limitada (11).

Materiales y métodos

El procedimiento descrito involucra una combinacion de técnicas analiticas cualitativas para
evaluar la calidad de los medicamentos naturales. Estos analisis son fundamentales para garantizar
la seguridad y eficacia de estos productos y para cumplir con las normativas sanitarias vigentes.
Se realizé el analisis fitoquimico, para lo cual se extrajo los metabolitos considerando solventes de
polaridad creciente, para detectar la presencia de alcaloides, taninos, saponinas, azucares,
flavonoides, mucilagos, principios amargos, resinas, antocianidinas, aminoacidos, compuestos con
grupos metileno activos, esteroles, triterpenos y antraquinonas.

Para el analisis Fisicoquimico: se planted la metodologia de la Farmacopea de los Estados Unidos
(USP 42) en cuanto a los ensayos de friabilidad, dureza, desintegracion, peso promedio y
desintegracion. La mayoria de estas pruebas evallan la resistencia mecanica de los comprimidos y
su capacidad para disolverse en condiciones simuladas del estbmago. A su vez, la determinacién
de peso y didmetro miden las caracteristicas fisicas de los comprimidos para garantizar la

uniformidad del producto.
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Para el Andlisis Microbiologico se realizaron cultivos en diferentes medios para detectar la
presencia de bacterias como E. coli, Salmonella, Pseudomonas aeruginosa y Staphylococcus
aureus. Y recuento microbiano donde se determind el nimero total de microorganismos aerobios
y de hongos y levaduras.

Se determing la presencia de cadmio, plomo, arsénico y mercurio en estos productos a través de

espectroscopia de absorcion atémica.

Resultados

Tamizaje Fitoquimico

Los productos presentaron metabolitos secundarios similares en los tres medios de extraccion,
incluyendo alcaloides, compuestos fendlicos, azucares reductores y aminoacidos. Se observaron
diferencias en la presencia de saponinas, mucilagos, lactonas, antocianinas, quinonas y

cardendlidos.

Ensayo Metabolito Tipo de extracto
Acuoso Etéreo Alcoholico
M1 | M2 | M3 | M1 |M2|M3|MLl|M2| M3
Dragendorff + + + + + + + + +
Wagner Alcaloides + + + + + + + + +
Mayer - - - - - - - - -
Cl. Férrico Fenoles y |+ + + N/ [N |N/ |+ - +
Taninos A A |A
Saponinas Espuma - - + N/ [N/ | N |- - -
A |A |A
Fehling Az(cares + + + N/ [N | N/ |+ + +
reductores A |A |A
Shinoda Flavonoides | - - - N/ | N/ | N/ |- - -
A |A |A
Mucilagos Mucilagos - - - N/ [N/ |N/ | N | N/ | N/
A |[A |A |A |A |A
P. Amargos | P. Amargos | - + + N/ [N/ |N/ | N/ | N/ | N/
A |[A |A |A |A |A
Baljet Lactonas N/ [N | N/ |++ |- ++ |+ | - ++
A |A |A
Lieberman Triterpenos- | N/ | N/ | N/ | - + - - - -
Esteroides A A A
Resinas Resinas N/ [N/ [N/ [N |N |N |- - -
A |A |A |A |A |A
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Antocianinas | Antocianinas | N/ | N/ [N/ | N/ [N/ | N/ |- + +
A A |A A A A
Ninhidrina Aminoacidos | N/ | N/ | N/ | N/ | N/ | N/ |++ | ++ | ++
A A | A A A A
Kedde Cardendlidos | N/ | N/ | N/ | N/ | N/ | N/ |- - -
A A | A A A A
Borntrager Quinonas N/ [N/ [N/ [N [N |N |+ - -
A A | A A A A
Tabla 1: Tamizaje fitoquimico en medicamentos con actividad antiosteoporética.

Control Fisicoquimico

Osteoporosis: Dos de los medicamentos cumplieron con las especificaciones de dureza y
friabilidad, mientras que uno presentd problemas de dureza. En cuanto a la desintegracion, un
medicamento no se desintegrd dentro del tiempo limite, otro mostré una desintegracion lenta y
variable, y el tercero cumplié con la especificacion. Todos los medicamentos cumplieron con las

especificaciones de peso promedio y didmetro promedio.

Repeticion M1 M2 M3
(Kgf) (Kgf) (Kgf)
1 24.25 15.32 5.01
2 21.09 18.78 6.31
3 20.27 16.08 6.05
4 23.48 17.16 4.09
5 21.37 15.75 5.31
6 25.39 22.05 4.42
7 23.82 12.63 5.16
8 19.09 14.05 5.15
9 23.27 17.58 3.73
10 22.05 16.80 5.93
MEDIA 22.41 16.62 5.12
BESVIACIO 1.96339 | 2.59614 | 0.84791
ESTANDAR 2 2 >

Tabla 2: Pruebas de dureza en medicamentos con actividad antiosteoporotica.

M1 M2 M3
Peso inicial 6.2294 g 7.4532 ¢ 6.1852 g
Peso final 6.2294 g 7.4522 ¢ 6.1684 g
Peso perdido 0.0000¢g 0.0010¢g 0.0168 g
Resultado de | 0.0% 0.0% 0.2%
friabilidad

Tabla 3: Pruebas de friabilidad en medicamentos con actividad antiosteoporotica.
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Tiempo Tiempo (min) | Tiempo
(min) Muestra 2 (min)
Muestra 1 Muestra 3

1 14:54 No se disolvio | 25:47

2 15:23 No se disolvio | 26:11

3 15:38 No se disolvio | 27:38

4 16:13 No se disolvio | 27:48

5 16:35 No se disolvio | 28:12

6 16:46 No se disolvio | 29:37

Tabla 4: Pruebas de desintegracion en medicamentos con actividad antiosteopordtica.

Control Microbiol6gico
Los medicamentos presentaron un recuento de mohos y levaduras superior al limite permitido. Dos
de ellos también excedieron el limite para aerobios totales. Ninguno de los medicamentos mostré

presencia de E. coli, Salmonella enterica, Pseudomonas aeruginosa ni Staphylococcus aureus.

Prueba M1 -01 M1 -02 M2 - 01 M2-02 | M3-01 | M3-02
Conteo de|> a 300> a 300|> a 300|> a 300 | Ausencia | Ausencia
aerobios totales | UFC UFC UFC UFC

Conteo de|> a 300> a 300|> a 300|>a 300|> a 300|> a 300
mohos y | UFC UFC UFC UFC UFC UFC
levaduras

Tabla 9: Pruebas de recuento microbiano en medicamentos con actividad antiosteoporotica.

Prueba M1 -01 M1-02 |[M2-01 | M2-02 M3-01 | M3-02
Deteccion de | Ausencia | Ausencia | Ausencia | Ausencia Ausencia | Ausencia
E. coli

Deteccion de | Ausencia | Ausencia | Ausencia | Ausencia Ausencia | Ausencia
S. entérica

Deteccion de | Ausencia | Ausencia | Ausencia | Ausencia Ausencia | Ausencia
P. aeruginosa
Deteccion de | Ausencia | Ausencia | Ausencia | Ausencia Ausencia | Ausencia
S. aureus
Tabla 10: Pruebas de microorganismos especificos en medicamentos con actividad antiosteopordética

Determinacion de Metales Pesados
Osteoporosis: Ninguno de los medicamentos analizados superé los limites permitidos por la USP

para plomo, cadmio, arsénico y mercurio.

Pol. Con. (Edicion nam. 96) Vol. 9, No 8, Agosto 2024, pp. 3909-3921, ISSN: 2550 - 682X ‘




Sebastian C. Marquez Loor, Katherine S. Sisalima Ortega, Diego R. Vinueza Tapia, Gisela A, Pilco Bonilla

Metales Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Arsénico < 0,05 < 0,05 < 0,05
Mercurio < 0,05 < 0,05 < 0,05
Cadmio <0,13 <0,13 <0,13
Plomo <0,15 <0,15 <0,15

Tabla 13: Prueba de metales pesados en medicamentos con actividad antiosteoporotica.

Discusion

Los resultados obtenidos en el presente estudio revelan una heterogeneidad considerable en la
calidad de los medicamentos naturales solidos orales comercializados en Ecuador para el
tratamiento de la osteoporosis. A pesar de que la identificacion de metabolitos secundarios respalda
el uso tradicional de estos productos, los incumplimientos de especificaciones fisicoquimicas en
algunos casos plantean serias interrogantes sobre su inocuidad y eficacia terapéutica.

El incumplimiento de las especificaciones de dureza y desintegracion puede afectar la
biodisponibilidad y, por ende, la eficacia de los medicamentos, comprometiendo el tratamiento
adecuado de las patologias (14, 15).

Es crucial destacar que este estudio se ajustd a un numero limitado de medicamentos y sus
resultados no pueden extrapolarse a la totalidad de los productos naturales disponibles en el
mercado ecuatoriano. No obstante, los hallazgos subrayan la necesidad imperiosa de fortalecer los
controles de calidad y fomentar la implementacion de buenas practicas de manufactura en la

industria.

Conclusiones

e Se llevé a cabo un estudio de calidad en medicamentos naturales sélidos orales con
actividad antiosteopordtica disponibles en el mercado ecuatoriano, comparando los
resultados obtenidos con los requisitos establecidos en normativas internacionales y
nacionales. Si bien estos productos cuentan con la autorizacion sanitaria correspondiente,
los analisis revelaron incumplimientos en diversos parametros de calidad. Estos resultados
sugieren la posible existencia de deficiencias en los procesos de fabricacion o control de

calidad de estos medicamentos.
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e En el tamizaje fitoquimico empleando solventes de polaridad creciente (acuoso, alcoholico
y etéreo) (18). Los resultados obtenidos mostraron la presencia de los metabolitos
caracteristicos de cada especie vegetal, tal como se indica en los respectivos prospectos.

e Lacomercializacion de medicamentos esta sujeta al cumplimiento de estrictos parametros
de calidad (19). En el andlisis realizado, se observd que los medicamentos evaluados no
cumplian con los requisitos establecidos en cuanto a dureza, desintegracion, friabilidad,
peso y didmetro. Estas desviaciones pueden tener consecuencias negativas para el paciente,
como una disminucidn en la biodisponibilidad del farmaco, lo que se traduce en una menor
eficacia terapéutica (20).

e A través de analisis microbiologicos, se detectd la presencia de una variedad de
microorganismos en las muestras de medicamentos evaluadas. Los medicamentos
presentaron niveles inaceptables de anaerobios totales y de levaduras y mohos, lo que
sugiere una contaminacion microbiana significativa (21).

e Se empled la técnica de espectrofotometria de absorcion atdbmica de llama para determinar
las concentraciones de cadmio, plomo, mercurio y arsénico en los medicamentos analizados
(25). Los resultados obtenidos demostraron que los niveles de estos metales pesados se

encontraban por debajo de los limites establecidos en la USP.
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Revistas internacionales:

e Journal of Ethnopharmacology: Esta revista es ampliamente reconocida en el campo de la
etnofarmacologia y publica articulos sobre el descubrimiento, desarrollo y evaluacion de
farmacos derivados de productos naturales.

e Phytomedicine: Se enfoca en la investigacion de plantas medicinales y sus productos
derivados, incluyendo estudios sobre calidad, seguridad y eficacia.

e Food and Chemical Toxicology: Aunque su enfoque es mas amplio, esta revista publica
articulos sobre la seguridad de los alimentos y los productos naturales, incluyendo estudios
de toxicologia y analisis de contaminantes.

e Journal of Pharmaceutical and Biomedical Analysis: Esta revista se especializa en métodos
analiticos para la caracterizacion y cuantificacion de compuestos en productos naturales y
farmacéuticos.

Revistas regionales y nacionales:

e Revista Latinoamericana de Farmacologia: Esta revista publica articulos originales en
espafol y portugués sobre diversos aspectos de la farmacologia, incluyendo estudios con
productos naturales.

e Revista Ecuatoriana de Medicina y Ciencias Bioldgicas: Podria ser una buena opcion para
publicar tu investigacion, ya que se enfoca en temas de salud y ciencias biologicas
relevantes para Ecuador.

e Revista de la Sociedad Quimica del Peru: Si tus analisis quimicos son muy detallados, esta
revista podria ser una opcién a considerar.

e Bases de datos para buscar mas opciones:

e SciELO: Base de datos con acceso abierto a revistas cientificas de América Latina y el
Caribe.

e PubMed: Base de datos de la Biblioteca Nacional de Medicina de EE.UU., que indexa
articulos de revistas médicas y biologicas.

e Google Scholar: Motor de busqueda especializado en articulos cientificos.

Como realizar una bdsqueda mas efectiva:
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Evaluacion de la calidad de productos naturales procesados de uso medicinal comercializados en Ecuador con actividad
antiosteoporotica

Al utilizar estas bases de datos, te recomiendo combinar las siguientes palabras clave:
e Productos naturales
e Prostatitis
e Osteoporosis
e Control de calidad
e Andlisis fisico-quimico
e Andlisis microbiol6gico
e Ecuador
e Fitoterapia
e Farmacologia
Ejemplo de bldsqueda en SciELO:
"productos naturales AND prostatitis OR osteoporosis AND control de calidad AND Ecuador™
Consideraciones adicionales:
e Impacto de la revista: Aunque el cuartil Q4 es un buen punto de partida, también considera
el factor de impacto de la revista y su visibilidad en tu area de investigacion.
e Costo de publicacion: Algunas revistas cobran tarifas de publicacion, mientras que otras
son de acceso abierto.
e Pautas de publicacion: Cada revista tiene sus propias pautas y requisitos, asi que asegurate

de leerlas detenidamente antes de enviar tu articulo.

© 2024 por los autores. Este articulo es de acceso abierto y distribuido segin los términos y condiciones de la licencia Creative
Commons Atribucién-NoComercial-Compartirlgual 4.0 Internacional (CC BY-NC-SA 4.0)
(https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/).
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