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RESUMEN

El uso de medicamentos naturales es fundamental dentro del procedimiento médico-
farmacológico de la sociedad actual. Nuestro objetivo es evaluar el comportamiento del reporte 
de reacciones adversas a medicamentos naturales en la provincia Matanzas durante el período 
2003-2008. Se realizó un estudio longitudinal, retrospectivo, observacional. Se consideró como 
elegible para el estudio el universo conformado por el conjunto de los reportes de sospecha de 
reacciones adversas a fitofármacos recogidos durante el período referido. Hubo un predominio en 
la frecuencia de aparición de las reacciones adversas a los medicamentos derivados de Ajo ( 
Allium sativum L. ), Eucalipto ( Eucalyptus sp. div. ) y Naranja Agria ( Citrus aurantium L. ), 
siendo estas reacciones de tipo leves y moderadas con afectación fundamental del sistema 
digestivo y la piel. Se reportaron reacciones adversas con el empleo de productos naturales en el 
período estudiado, siendo más frecuentes las reacciones clasificadas como moderadas según su 
gravedad y como probables según su relación de causalidad, con una mayor afectación del 
sistema digestivo y piel.  
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INTRODUCCIÓN

El uso de medicamentos naturales es fundamental dentro del procedimiento médico-
farmacológico de la sociedad actual. La mayoría de los grupos de fármacos se descubrieron y se 
desarrollaron a partir del reino vegetal, aunque ahora se produzcan sintéticamente(1).  
Precisamente la fitoterapia constituye uno de los capítulos más importantes dentro del 
heterogéneo ámbito de lo que en Cuba se denomina Medina Tradicional y Natural. Para algunos 
autores esta supone un segmento no controlado de la terapia farmacológica dada la posibilidad 
de efectos tóxicos o interacciones medicamentosas que pueden causar los principios activos de 
las plantas medicinales, todo esto en relación con el creciente uso de los fitofárrmacos en el 
mundo moderno. (1-3) 
En la actualidad no existe duda sobre la importancia de las plantas medicinales y a pesar del 
desarrollo alcanzado por los medicamentos de síntesis, estas constituyen un arsenal de 
sustancias biológicamente activas con actividad farmacológica en muchos casos con evidencia 
científica demostrada(2,3). Aunque en ocasiones se hace referencia a la inocuidad de los 
medicamentos naturales, el uso de los fitofármacos en la terapéutica requiere, al igual que en el 
caso de los medicamentos sintéticos, de profundas investigaciones que no se limitan al campo de 
la experimentación ya que una vez que se comercializan estos productos deben seguir siendo 
observados mediante estudios de farmacovigilancia.(4) 
Se denomina reacción adversa a medicamentos (RAM) a cualquier reacción nociva o no 
intencionada que ocurre a las dosis habituales empleadas en el ser humano para la profilaxis, 
diagnóstico o tratamiento de enfermedades o para modificar las funciones fisiológicas. Un evento 
adverso,no tiene que tener necesariamente una relación causal con el tratamiento. Según su 
intensidad estas reacciones pueden ser clasificadas en leves, moderadas, severas y fatales, estas 
últimas que resultan de la contribución directa o indirectamente a la muerte del paciente(4). En 
Cuba se promueve el uso de medicamentos naturales como estrategia del Ministerio de Salud 
Pública, velándose por la efectividad terapéutica de este tipo de medicamentos, su seguridad y 
uso racional, etc.(4,5) 
Por el espacio que ocupan en la terapéutica farmacológica cubana actual, su amplia utilización en 
los distintos servicios de atención médica, la repercusión social que tiene el uso de los 
medicamentos herbarios y las consecuencias económicas y sanitarias de su uso es que se decide 
realizar el presente estudio, con el propósito de evaluar el comportamiento del reporte de RAM a 
fitofármacos en la provincia de Matanzas durante el período 2003-2008.  

MÉTODO

Se realizó un estudio longitudinal, retrospectivo, observacional, que utilizó el método de la 
farmacovigilancia, según las notificaciones espontáneas de sospechas de RAM a fitofármacos en 
la provincia de Matanzas recogidas durante el período comprendido entre enero del 2003 y 
diciembre del 2008. El universo estuvo constituido por los datos de reporte de RAM recibidos en 
la Unidad Coordinadora Provincial de Farmacovigilancia (UPFv), según lo establecido en el 
Programa Nacional de Medicamentos y la estrategia de Farmacoepidemiología en Cuba. Para la 
inclusión se tuvieron en cuenta los medicamentos naturales que son utilizados en el país, según 
lo establecido en el Programa Nacional de Medicina Natural y Tradicional.  
Se utilizó como fuente de información el conjunto de reportes de RAM recibidas en el período 
2003-2008 en la UPFv , obtenidas de la base de datos de RAM de la propia unidad. Para clasificar 
estas reacciones los expertos de la UPFv le aplicaron a los reportes de sospechas de RAM la 
relación de causalidad según los criterios de Uppsala Monitoring Center (6) y las clasificaron por 
su gravedad según los criterios de Claudio Naranjo (7). Se expresaron los resultados en 
distribuciones de frecuencia de cada variable, utilizándose Excel de Microsoft Office 2003 para el 
procesamiento de los resultados.  

RESULTADOS

Durante los años estudiados, se reportaron un total de 200 RAM por fitofármacos. Los derivados 
de ajo (Allium sativum L) con 35 notificaciones, naranja agria ( Citrus aurantium L. ) con 26 
reportes y eucalipto ( Eucalyptus sp. div) con 10 fueron los que acumularon mayor cantidad de 
sospechas de RAM durante este periodo.  
La distribución de RAM según los sistemas afectados mostró un predominio en sistema digestivo 
y piel para 107 y 55 RAM respectivamente, aunque también se presentaron afectaciones 
generales, del Sistema Nervioso Central (SNC), cardiovasculares (CVC) y del aparato respiratorio 
(AR) con una menor frecuencia.  
 
 
 



Tabla No.1  
Distribución de las RAM por productos naturales según los sistemas de órgano 
afectados. Matanzas 2003-2008. 

Año Sistemas de órganos afectados   Total 
  Digestivo % Piel % Generales % SNC % CVC % AR %   

2003 12 6 9 4.5 6 3 3 1.5 2 1 2 1 34 
2004 22 11 8 4 2 1 1 0.5 0 0 0 0 33 
2005 19 9.5 10 5 2 1 1 0.5 1 0.5 2 1 35 
2006 13 6.5 11 5.5 1 0.5 2 1 0 0 0 0 27 
2007 23 11.5 8 4 5 2.5 2 1       2 1 40 

2008 18 9 9 4.5 1 0.5 1 0.5 2 1 0 0 31 
Total 107 53.5 55 27.5 17 8.5 10 5 5 2.5 6 3 200 

Fuente: Base de Datos de Farmacovigilancia.  

Al clasificar los reportes de sospechas de RAM por el empleo de fitofármacos según severidad se 
encontraron resultados variables por años, predominando alternativamente las reacciones leves y 
moderadas. En general, predominaron las RAM moderadas en el 51.5% de los casos y no se 
presentaron reacciones graves ni fatales.  

Tabla No. 2 
Distribución de las RAM por productos naturales según severidad. Matanzas 2003-
2008. 

Año Severidad de la RAM 
  Leve% Moderada  % 
2003 17 8.5 17 8.5 
2004 19 9.5 14 7 
2005 26 13 9 4.5 
2006 21 10.5 6 3 
2007 12 6 28 14 
2008 2 1 29 14.5 
Total 97 48.5 103 51.5 

Fuente: Base de Datos de Farmacovigilancia.  

Según la causalidad, las RAM reportadas más frecuentemente fueron clasificadas como probables 
en el 80% de los reportes, seguidas de las posibles y las definitivas para un 17.5% y 2.5%, 
respectivamente.  

Tabla No.3  
Distribución de las RAM por productos naturales según su causalidad. Matanzas 2003-
2008. 

Año Causalidad de las RAM 
  Probable Posible Definitiva 
  N % N % N % 

2003 29 14.5 4 2 1 0.5 
2004 31 15.5 2 1 0 0 
2005 26 13 8 4 1 0.5 
2006 19 9.5 7 3.5 1 0.5 
2007 30 15 8 4 2 1.5 
2008 25 12.5 6 3 0 0 
Total 160 80 35 17.5 5 2.5 

Fuente: Base de datos de farmacovigilancia.  

DISCUSIÓN

La mayor frecuencia de reportes asociados a medicamentos derivados del ajo ( Allium sativum L. 
), el eucalipto ( Eucalyptus sp. div) y la naranja agria (Citrus aurantium L) responde a la alta 
prevalencia en Cuba de las enfermedades para las que son usadas con mayor frecuencia. Entre 
estas afecciones pueden citarse las artropatías, enfermedades respiratorias o cardiovasculares, 



etc. (8-10). Por otra parte, el uso popular de estas plantas a partir de infusiones y otras 
preparaciones artesanales elaboradas en el hogar hace que su consumo sea más frecuente en 
opinión de los autores.  
La presencia de mayor número de sospechas de RAM en el aparato digestivo se explica porque 
dentro de las diferentes vías de administración de medicamentos que existen, la vía oral es la 
más utilizada por la población seguida de uso de las presentaciones empleadas de forma tópica 
en la piel. (11,12) 
En contra de lo que se piensa sobre la seguridad de los productos naturales estos producen RAM 
y aunque en el presente estudio no se reportaron reacciones graves, hay un elevado número de 
reacciones moderadas, las que predominaron sobre las leves. Esto constituye una alerta para la 
población que consume medicamentos naturales por autoprescripción. Igual ocurre para el 
profesional de la salud quien debe advertir al paciente de los riesgos a los que está sometido 
cuando emplea estos medicamentos.  
Por último, la clasificación según los criterios de causalidad, difiere de lo planteado por la 
literatura (13), donde se reporta que las RAM clasificadas como posibles son los más frecuentes, 
mientras que en el presente estudio las reacciones adversas dentro de la categoría de probable 
son más numerosas. No se debe dejar de señalar, que una limitación para el análisis de los 
reportes de RAM incluidos en este estudio, fue que no se reportó la forma farmacéutica causante 
de la sospecha de RAM. Por ejemplo, en el caso del Ajo ( Allium sativum L.) cuya parte empleada 
es el bulbo fresco, podrían haber ocurrido con tintura al 20% o Melito (Hipolip) y, en el caso de la 
primera, se emplea tanto por vía oral como tópica. Por esta causa se recomienda especificar la 
forma farmacéutica empleada en el reporte de RAM según el modelo de notificación 33-36-1 de 
reacción adversa del Ministerio de Salud Pública.  
Después del análisis de los resultados, se puede concluir que se reportaron reacciones adversas 
con el empleo de productos naturales en el período estudiado, siendo más frecuentes las 
reacciones clasificadas como moderadas según su gravedad y como probables según su relación 
de causalidad, con una mayor afectación del sistema digestivo y piel.  
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SUMMARY

The usage of natural medicines is essential in the medico-pharmacological treatment nowadays. 
Our objective was evaluating behavior of the adverse reactions reports to natural medicines at 
the province of Matanzas during the period between 2003 and 2008. We carried out a 
longitudinal, retrospective, observational study. We considered as eligible to this study a universe 
formed by all the reports of suspected adverse reactions to phytomedicines recorded during the 
referred period. There was predominance in the frequency of adverse reactions to medicines 
prepared with Garlic ( Allium sativum L. ), Eucalyptus ( Eucalyptus sp. div. ) and Sour Orange ( 
Citrus aurantium L.); being these reactions light or moderated, and affecting mainly digestive 
system and skin. There were reported adverse reactions with the usage of natural products in the 
studied period, being more frequent the reactions classified as light according to their 
seriousness, and as probable according to the causality relation, highly affecting the digestive 
system and skin.  
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