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Resumen: En esta presentacion se estiman los diferentes riesgos
ques se¢ hallan vinculados a las formas farmacéuticas no
obligatoriamente estériles y en especial de los compuestos vegetales
utilizados en tisanas.

Pueden apreciarse las diferentes categorias de pureza microbiana de
los medicamentos, como asi también las recomendaciones para las
drogas vegetales.

Ademiis, se muestran las consecuencias derivadas de la adicién de
agua cn ebullicion sobre estos compuestos.

Medicinal herbs: Sanitary hygienic control

Summary: In this presentation we reviewed the risks associated
with the microbial contamination of vegetal drugs used as infusions.
The concepts of microbial purity and recomended microbial quality
standards were discused. The variation of these standards during
infusion preparation (i.c. addition of boiling water) arc shown.

Introduccion

La deteccion de numerosos casos de infecciones y patologias causadas por la
aplicacion ¢ ingesta de farmacos no esterilizados motivd, en la década del sesenta,
que comenzara a desarrollarse ¢l estudio de la calidad microbiana de los farmacos.

Investigadores europeos y americanos sefialaron la necesidad de una
legislacion que deberia regir para estos productos. Fue asi que algunas farmacopeas
comenzaron a sciialar los limites microbianos para determinadas sustancias, tal
como la Farmacopeca Checoslovaca, que en 1970 fue la primera en especificar
cualitativa y cuantitativamente la carga microbiana que deberian tencr los
principios activos y los adyuvantes de un farmaco.

Ademads, ¢l sector farmacéutico mundial llevé a cabo una intensa busqueda

PALABRAS CLAVES: Tisanas - contaminacién - drogas vegetales - formas no estériles -
farmacos - plantas medicinales.
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CUADRO1
Grados de pureza microbiana

Categoria Productos Requisitos
la Inyectables Esterilidad
1b Oftalmicos
Tépicos sobre
ulceraciones y Ausencia en 1g 6 ml
quemaduras
2 Preparados Hasta 10°/g 6 ml
Topicos, piel Ausencia de:
y mucosas Enterobacteria
Ps. aeruginosa
St. aureus
3 Otros preparados Hasta 10" aerobios/g 6 ml

Hasta 10? levad. y mohos/g
Hasta 10? enterob./g
Ausencia de:
E.colien 1g 6 ml.
Salmonella en 1g ¢ ml.
Ps. aeruginosa en 1g 6 ml.
St. aureus en 1g 6 ml.

Recomendaciones: Investigacion de anacrobios y enterococos.
* Para vegetales: 5 x 10* germ./g (F. Europea).

para evitar cuadros patoldgicos; formul6 asi diversas propuestas respecto a
concentraciones bacterianas tolerables y se iniciaron las investigaciones de
organismos patogenos.

En 1972 la Federacién Internacional Farmacéutica (FIP} especifico la categoria
de las diferentes formas farmacéuticas en cuanto a los requisitos microbianos
(Cuadro 1).

Es de destacar que excepto la informacién obtenida a través de casos
hospitalarios, existen pocos datos sobre enfermedades ocasionadas por cstos
farmacos. Tampoco se tienen registros exactos sobre afecciones producidas por
derivados vegetales y cosméticos fuera de ese &mbito, ya que las anomalias
ocurridas, por lo gencral escapan a los estudios estadisticos.
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No se puede ingorar que la clevada carga microbiana en los productos pucde
ocasionar pérdida de los principios activos y de las caracteristicas organolépticas, lo
que repercute sobre el real valor del farmaco. Los microorganismos pueden utilizar
como sustrato nutritivo a muchos compuestos, provocando ¢n consecuencia
multiplicacion microbiana y deterioro del producto.

Por otra parte, ademads de la flora microbiana propia, aportada por las
materias primas que constituyen un farmaco, (en particular si provienen de
productos naturales) los principales microorganismos que pucden incorporarse al
fairmaco tienen lugar a) durante su manufactura y procesado, y b) durante su
empleo.

Segun las caracteristicas que podrian presentar los microorganismos podemos
clasificarlos en:

a) patégenos primarios: son capaces de producir una enfermedad en el
organismo humano en condiciones normales de resistencia.

b) patégenos oportunistas: son los que pueden producir enfermedad en un
organismo humano con las barreras naturales de defensa disminuidas.

¢)  no patégenos: son los que no representan un gran peligro para el organismmo
humano, excepto si se hallan en concentracion elevada, ya que este factor
predispone a infecciones y ademds porque pueden actuar como
microorganismos de deterioro sobre los principios activos.

Como se sefialé en un principio las drogas vegetales no escapan a este
problema. Con respecto a su purcza microbiana, estudios llevados a cabo por
diversos investigadores demuestran que estos productos no se¢ hallan libres de
contaminaciones microbianas. En casos en que el contenido acuoso de los mismos
fucra muy bajo podria pensarse que esto evitaria una presencia elevada de
gérmenes; por ¢l contrario, dada la naturaleza orgénica de estos elementos, la carga
microbiana es clevada; la escasa humedad presente ya ¢s suficiente para mantener
la viabilidad y funciones de los microorganismos.

En aqucllas hierbas que se cncuentran trituradas, la carga microbiana cs
mayor que cn las hierbas enteras. También existe diferencia entre el contenido
bacteriano de las plantas de hojas duras (boldo y cucalipto), y ¢l de hojas tiernas
(malva y menta). En estas ultimas, el contenido microbiano es superior que en las
anteriores (Cuadro 2).

Las plantas medicinales, como otros vegetales, ademas de vehiculizar
organismos patdgencos (por cjemplo, provenientes de aguas de riego) suclen
experimentar alteraciones microbianas (procesos autoliticos) debido a bacterias
fitopatdgencas, tal como especies de Erwinia y Xanthomonas. Por esta razon es
necesario vigilar la integridad de los sistemas de protecciéon natural de los
vegetales, extremando los cuidados en la recoleccion y ¢l transporte, a si como eon el
almacenamicnto, pucs al apilarlo en montones pueden dar lugar a caldeamientos
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CUADRO 2
Carga microbiana de hicrbas enteras y picadas e influencia del agua a 100°C
(Expresada en N°/g)
Hierbas (Materias primas) Tratamiento con agua 100°
para infusién:
Bacterias Eumycetes Bacterias Bumycetes
Mezcla 1x10¢ 10 10° 10
Mezcla 2,9 x 10 2 x 10? 2 x 10° 20
Malva entera 2x 10 101 %10 -
Malva picada 1,6 x10° 2x 10° 10 =
Menta entera 8 x10° 9x10° 5x 10! -
Menta picada 3x10° 10° 1,5 x 10* -
Boldo entero 1x 10 10° 3 x 10¢ - -
Boldo picado 2x 10 1,5x10° 1x10¢ =
CUADRO 3
Carga microbiana/gr de especias y condimentos
(Expresada en N°/g)

Producto Bacterias Eumycetes
Cardamono 6x 10°-7 x 10° 1-2x10
Clavo 2x10*-3 x 10 1x 10
Canela 8x10°-2x 107 1x10*-6x10*
Comino 2x10°-9x10¢ 3x10°-2x 104
Jenjibre 2x10°-6x 10" 2x10°-2x 10
Laurel Ix100-1x10° 3x102-1x10°
Mejorana 1x10'-7x10° 3x107-2x10°
Pimienta Negra 1x10°-7x10F 10-1 x 10°
Salvia 1%10*-2 % 10° 2x10%-2 x 101
Tomillo 3x10*-2x 10 1x10"-3 x 10

por fermentacion. Por ello lo ideal es almacenar a bajas temperaturas y escasa
humedad ambiental (humedad relativa del airc del 85%). |
Por otra parte cs interesante sefialar el problema que pueden ocasionar las

especias o condimentos; en gencral se considera que estan libres de contaminacion
microbiana por su riqueza en principios activos, muchos de cllos antimicrobianos
de elevado coeficiente de fenol. No obstante ello la carga microbiana de cstas
sustancias es clevada (Cuadro 3).
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Llama la atencién que compuestos como el cardamomo, la canela y el tomillo
con principios activos de fenol: 7, 10 y 20, respectivamente, posean elevada carga
microbiana. Muchos de estos compuestos poscen un gran tenor de esporos que
plantean dificultades cuando se los utiliza en la fabricacion de embutidos. Ademas
s¢ hallan presentes otras bacterias no esporuladas como E. coli, pscudomonas,
stafilococos, flavobacterias, serratias, entre otras, microorganismos cuyo origen
principal es la tierra y que se incrementan en ¢l proceso de desecacidon y
almacenamiento, razén por la cual hay que extremar la higiene durante estas
etapas.

Es posible lograr una reduccion en la carga microbiana de los condimentos
por medio de esterilizacién por calor seco, pero este procedimiento podria provocar
la pérdida de los principios activos volatiles. La radiacién U.V. es poco
recomendable por su escasa penetracion. Si bien algunos autores aconsejan el
empleo de otras radiaciones, en muchos paises no estd permitido debido a que no
se descarta la no formacion de sustancias toxicas.

El tratamiento con éxido de etileno (500 ml/m3, durante 6 horas) ha sido muy
Gtil si se procede posteriormente a ventilar y acrear adecuadamente. De esta forma,
la mayoria de los microorganismos scdestruyen. En las especias desinfectadas se
acept~ ' recuento de hasta 10° bacterias/grs. En cuento a los extractos vegelales puede
decirse que no poscen un gran tenor microbiano si son tratados con solventes
organicos; la exigencia es de 10°-104 bacterias totales por gramo y auscncia de
patégenos por gramo. En cuanto las hierbas, ¢s posible pensar que como su
empleo habitual es en tisanas, al ser utilizadas con el agua a 100°C, diminuiria c]
tenor de microorganismos. En realidad esto sucede en forma leve, pues hay una
disminucién de aproximadamente un logaritmo tanto para las bacterias como para
los hongos, aunque éstos disminuyen un poco mas (Cuadro 2).

Conclusion

Se ha efectuade una resefia sobre el grado de contaminacion existente en los
farmacos incluyendo drogas vegetales.

La solucidén del problema debera hallarse en un estudio prospectivo dcl
mismo, a través de una higienizacién adecuada, tanto cn la recoleccion de los
vegetales como en cl procesamiento y distribucion de los mismos, medidas que
garantizardn la cantidad de estos farmacos.

T
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