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1. RESUMEN

El presente trabajo de investigacion se realizé con el propdsito de evaluar la
calidad de la raiz de Panax ginseng que se distribuye en forma de capsulas dentro
de los centros naturistas de la ciudad de Guatemala. Se decidié analizar esta
especie debido a su alta demanda popular dentro de la poblacion guatemalteca,
sin que hasta la fecha se tenga alguna informacion con base cientifica acerca de

su identidad y calidad.

La eleccion de los centros naturistas y el muestreo se realizé al azar,
encontrando de esta forma un total de siete centros de los cuales se colectd una
muestra por establecimiento. EI muestreo se realiz6é al azar para procurar que los
resultados fueran lo mas aplicable posible a todos los centros que se encuentran

delimitados dentro de la ciudad de Guatemala.

Para evaluar los niveles permisibles de calidad de la raiz de P. ginseng se
tom6 como parametro lo establecido por la monografia individual que establece la

USP XXIV, utilizando también en la identificacién, un estandar de referencia.

En el presente estudio se realiz6 el analisis de control de calidad incluyendo:
caracteristicas organolépticas, caracteristicas fisicas, analisis microbioldgico,
pérdida de humedad, cenizas totales e identidad por medio de cromatografia en
capa fina. En las pruebas organolépticas se tomd en cuenta un analisis del
empaque primario, en el que se observd que su forma e identificaciéon en la
mayoria de los casos no cumple con las caracteristicas minimas que debiera tener
segun lo indicado en el “Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura Para
Laboratorios de Productos Fitoterapéuticos”. En las muestras se determind que
éstas presentaron colores y olores diferentes al estandar, lo cual reflejaba
tempranamente que no todas las especies analizadas correspondian a P. ginseng,
indicando la posibilidad de que el tiempo de colecta, calidad de suelo, agua y

pureza no fueran las mismas en cada caso.



Del analisis fisico para evaluar materia extrana se determin6 que la mayoria de
muestras se encontraban contaminadas con hilos, polvo, restos de insectos,
residuos de plantas, e incluso una de ellas adulterada posiblemente con un
relleno de azucar, ademas se pudo constatar que la forma de empaque e
identificacion no cumple con las caracteristicas minimas que debiera tener segun

la literatura.

En el analisis de humedad y cenizas que se realizé se pudo observar que las
siete muestras se encontraban dentro de los niveles permitidos por la USP XXIV.
En el analisis microbioldgico que se realizé se presentd crecimiento de bacterias
indicadoras de contaminacion en todas las muestras (Escherichia coli, Salmonella
ssp, y Staphylococcus aureus), encontrandose ademas, otras bacterias patégenas
tales como Klebsiella ssp, lo cual nos viene a comprobar el riesgo que pudiera
llegar a ser en algun momento el consumo de estos productos naturales sin el
adecuado control de calidad.

Finalmente al efectuar la cromatografia se pudo constatar que solamente tres
muestras presentaban bandas bien definidas correspondientes a P. ginseng, y

que las restantes cuatro no se identificaban como tal.

De acuerdo a los resultados obtenidos las muestras analizadas de la raiz de
Panax ginseng no cumple con los requisitos de calidad adecuados para su
comercializacion en mas del 50% de los centros naturistas muestreados de la
cuidad de Guatemala, y ademas demuestra la urgencia que existe de un control
adecuado de calidad de los productos naturales por parte de las instituciones
encargadas por velar por la salud de la poblacién guatemalteca para garantizar la

seguridad y eficacia de los productos Fitoterapéuticos.



2. INTRODUCCION

Actualmente en Guatemala, la medicina alternativa ha cobrado mayor auge,
debido a los altos costos de los medicamentos sintéticos, a los grandes beneficios
que ofrecen las plantas medicinales y al menor riesgo o dafos colaterales que se
presentan por su consumo. Los centros naturistas debieran ser entonces una
fuente de distribucion y orientacion segura y de calidad para el consumidor, quien
confia en la medicina alternativa. Sin embargo, en la ciudad de Guatemala
muchos de dichos centros carecen de la confiabilidad y seguridad antes
mencionada, lo cual se ha publicado en tesis anteriores, las que se han realizado

con distintas plantas medicinales que se distribuyen en estos centros.

El ginseng (Panax ginseng), es una raiz comunmente comercializada en
centros naturistas. Se le emplea en suplementos vitaminicos, preparados
cosméticos, etc., debido a sus distintas propiedades terapéuticas que han sido
ampliamente estudiadas a nivel mundial. Lamentablemente se han encontrado
comerciantes que se aprovechan de esta situacidn para vender en forma
indiscriminada falsificaciones de la raiz, poniendo en peligro la salud del

consumidor, quien confia en la veracidad de lo que el vendedor le indica.

La presente investigacion evaluod la calidad de P. ginseng que se distribuye en
los centros naturistas de la ciudad de Guatemala mediante analisis organoléptico
(en el cual se observo la calidad y caracteristicas del empaque), cromatografico,
humedad, cenizas totales y control microbioldgico, para establecer si cumplen con
los parametros minimos de identidad, presencia de componentes activos, asi
como ausencia de contaminacién con insectos y microorganismos patdgenos,
para ser comercializada a nivel terapéutico como una raiz de uso confiable para la

poblacion.



3. ANTECEDENTES

3.1 MARCO LEGAL:

3.1.1 CONSTITUCION POLITICA DE LA REPUBLICA:

De acuerdo con lo establecido en la Constitucion Politica de la
Republica de Guatemala en su seccion sexta, segun articulo numero 96,
acerca del control de calidad de los productos dice: “El estado controlara la
calidad de los productos alimenticios, farmaceéuticos, quimicos y de todos

aquellos que puedan afectar la salud y el bienestar de los habitantes” (1).

3.1.2 CODIGO DE SALUD:

En el Cdédigo de Salud en su capitulo tercero, de los productos
farmacéuticos y otros afines, articulo 170 establece en cuanto a la
responsabilidad de la calidad lo siguiente: “Los fabricantes y los
importadores, seran directamente responsables de su seguridad y calidad. En
el caso de los productos que no cumplan con dichas caracteristicas y causen
dafo a la salud y el ambiente, los responsables seran sancionados de
acuerdo con lo que especifique la presente ley”.

Ademas establece en su articulo 174 en evaluacion de conformidad
que: “Todo medicamento que se encuentre en el mercado, podra ser
sometido a evaluacion que garantice sus niveles de calidad, eficacia y
seguridad, de conformidad con el patrén establecido en el registro sanitario
de referencia. El reglamento correspondiente establecera los procedimientos

a aplicarse” (2).



3.1.3 PROGRAMA NACIONAL DE MEDICINA ALTERNATIVA:

Segun el programa nacional de medicina alternativa en su capitulo IlI
Articulo 100 de las especificaciones del producto terminado establece lo

siguiente: “Las especificaciones del producto terminado deben incluir:

a) Nombre y codigo del producto

b) Nombre cientifico (s) de (las) plantas medicinales utilizadas

c) Férmula o referencia de la férmula

d) Caracteristicas fisicoquimicas

e) Caracteristicas microbiologicas

f) Descripcion y presentacion de la forma farmaceéutica

g) ldentificacion cualitativa de los principios activos, cuando esto no es
factible, las especificaciones se basaran en la determinaciéon de

marcadores” (3).

3.1.4 REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO DE LOS
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS AFINES:

Segun este reglamento en su titulo Ill, de los productos farmacéuticos y
otros afines, capitulo Il, articulo 19 establece a la Farmacopea de los Estados
Unidos como texto aceptado para establecer la identidad, potencia, pureza y
estabilidad de los principios activos y de las formas farmacéuticas de los

medicamentos (4).

3.1.5 NORMAS INTERNACIONALES (OMS): (5)

Segun esta organizacion, las reacciones adversas por el uso de plantas

medicinales han aumentado durante los ultimos tres anos, lo cual nos indica

que se debe regular su uso y verificar la calidad de las mismas, ya que se ha



encontrado que entre los problemas mas frecuentes estan la contaminacion
por la mala manipulacion que se da por el personal que la dispensa. Segun el
coordinador del area de Medicina Tradicional de la OMS se sigue sin
someterse a controles sanitarios a los medicamentos populares, siendo esto
mas marcado en los paises que se encuentran en vias de desarrollo,
mientras que en los desarrollados, éstos cuentan con el mismo control que

los productos producidos en un laboratorio (5).

Se ha reportado casos en los cuales se ha visto experiencias negativas en
cuanto a la salud debido a la pobre calidad de las plantas, incluyendo una
equivocada identificacion de las especies. El cultivo, colecta y clasificacién de
las plantas son algunas de las partes mas importantes en cuanto a la calidad

y seguridad de los productos naturales (5).

Entre las recomendaciones que incluye la OMS se encuentran: aportar
informacioén suficiente a los consumidores sobre la seguridad y eficacia de los
productos e involucrar a profesionales en salud para que ejerzan esta
practica, ademas recomienda a los gobiernos que se tenga mas control sobre
la medicina alternativa, ya que bastantes productos se venden fuera del

control de las autoridades sanitarias (5).

3.2 ASPECTOS FARMACOLOGICOS Y FITOQUIMICOS DEL GINSENG:
3.2.1 DESCRIPCION BOTANICA:
El ginseng (Panax ginseng) es una planta que pertenece a la familia de

las Araliaceas, es aromatica y puede medir hasta 60 cm de altura. Es una

planta vivaz, que florece en verano, en invierno pierde sus hojas y en



primavera su raiz vuelve a brotar. La raiz que se utiliza se recolecta cuando

se considera adulta (entre los 4 y 6 afios de edad aproximadamente (6).

Su habitat natural son los bosques montafiosos de la peninsula de Corea y
del interior de China, Manchuria, Nepal y Siberia oriental, pero por su gran
demanda se esta imponiendo su cultivo en Asia, Estados Unidos y Canada.
P. ginseng crece en las montafias del noreste de la China pero se cultiva
mayormente en Corea. El ginseng es una de las plantas medicinales mas
utilizadas y que mayor sensacion ha causado. También es una planta cuyos
usos y aplicaciones estan rodeados de numerosas creencias confusas en la
mente del publico, debiéndose esto en gran medida a que existen varios tipos

de ginseng, con diversos modos de preparacion y uso de los mismos (6).

3.2.2 COMPOSICION QUIMICA:

Entre los principios activos del ginseng se encuentran vitaminas del grupo
B y C; sapondsidos triterpénicos (3%): ginsendsidos (Rg1, Rc, Rd, Rb1, Rb2,
RbO, también llamados panasoxidos A, B, C, D, E, y F); trazas de aceite
esencial: limoneno, citral, terpineol y poliacetilenos: ginsenoinas A-K;

fitosteroles (beta-sitosterol), fitoestrégenos (estrona); y sales minerales (10).

Otros compuestos presentes son los glucidos (polisacaridos conocidos
como panaxanos), oligoelementos, vitamina B y, acidos organicos (acético,
citrico, malico, piruvico), enzimas (amilasa, glicolasa), aminoacidos (tirosina,

lisina, histidina, arginina, etc.) y mucilago (8).
3.2.2.1 GINSENOSIDOS:
Los principios activos principales del ginseng son los ginsenosidos los

cuales se encuentran contenidos en la raiz, siendo ésta, la parte de la

planta interesante desde el punto de vista fitoterapico y dietético. La



cantidad de ginsendsidos que contienen los extractos de ginseng varian
dependiendo de la edad de la raiz, de donde se ha cultivado la planta o
del sistema empleado para el secado. Y es que hay que tener presente
que para recoger las raices se necesita esperar 6 afos. Ademas, la
cantidad de ginsendsidos presentes en el extracto no debe ser nunca
inferior al 4%: cuanto mas elevada sea esa cantidad mas eficaz sera la
raiz (7).

Los ginsendsidos son una composicion de saponinas triterpénicas,
conocidas también con el nombre de panaxésidos, que se dividen en dos
grupos. Las del grupo danmarano pueden ser derivados del
protopanaxadiol (Ra1, Ra2, Ra3, Rb1, Rb2, Rb3, Rc, Rd, Rh2), o
derivados del protopanaxatriol (Re, Rf, Rg1, Rg2, Rh1) (8).

Se suelen comercializar plantas de diferentes especies y origenes
geograficos, con lo que su composicion puede ser muy variable, incluso
se pueden observar acciones contrapuestas segun predominen unos u
otros principios activos. Otra dificultad es conocer la fiabilidad del
producto: en el mercado hay preparados de muy baja calidad.
Frecuentemente la droga es falsificada con raices secundarias, que
pueden producir excitabilidad y cefaleas, siendo esto perjudicial para la
salud de los consumidores (7).

3.2.3 ACCIONES FARMACOLOGICAS:

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce algunas
aplicaciones del ginseng clinicamente probadas siendo estas la prevencién y
reconstitucién en casos de fatiga fisica y psiquica, debilidad, agotamiento,

cansancio y falta de concentracion (5).



Los ginsendsidos de la raiz son responsables de gran parte de las
acciones farmacoldgicas del ginseng, aunque vale aclarar, algunos de ellos
presentan efectos antagonicos entre si, de ahi la importancia de la

estandarizacion de los productos (8).

3.2.3.1 Actividad adaptogénica:

La raiz de P. ginseng ha sido considerada como una planta
adaptogena. Este concepto implica que sus componentes activos no estan
destinados a combatir una enfermedad especifica, sino que a aumentar o
potenciar la capacidad de defensa de un organismo frente a agresores
externos o condiciones adversas del entorno. Esta actividad involucra al eje
hipofisosuprarenal, con la consiguiente elevacion en los niveles de

corticotrofina, corticsteroides y adrenalina plasmaticos (8).

3.2.3.2 Actividad Sobre el SNC:

Estudios en rata han demostrado que el extracto estandarizado de
ginseng G115 y algunas saponinas aisladas inhiben el desarrollo de
tolerancia y de dependencia fisica a la morfina. La inhibicion de la tolerancia
se asocia a la reduccion de produccion de morfinona, metabolito toxico que
bloquea irreversiblemente los receptores opioides, y con la activacion de la

conjugacién morfinona-glutation un proceso de destoxificacion (9).

3.2.3.3 Acciones Sobre el Sistema Cardiovascular:

P. ginseng disminuye el consumo de oxigeno por el miocardio tras la
administracién intravenosa o administraciéon oral. El efecto inotrépico y
cronotropico negativo de las saponinas de ginseng in vitro las asemejan al
verapamilo por su mecanismo de accion.

Se ha observado también accion frente a arritmias inducidas por
aconitina, cloruro de bario y adrenalina (rata y conejo respectivamente) por
las saponinas Rc1 y Rd1. Su accién se ha considerado similar a la de la

amiodarona (9).
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3.2.3.4 Actividad Circulatoria Cerebral:

Los extractos estandarizados estimulan la circulacién cerebral, y por
ende la capacidad cognitiva relacionada especialmente con la funcién de
memoria y aprendizaje. Estudios en humanos determinaron que su
administracion mejora el flujo sanguineo cerebral y la actividad cognitiva en
pacientes con sintomas de envejecimiento y arteriosclerosis, lo cual fue
corroborado a través de estudios reoencefalograficos. También

comprobaron la disminucion de les efectos depresivos (8).

La raiz del ginseng que es la parte que es utilizada con propoésitos
medicinales, tiene efectos variados sobre el organismo, considerandose a
ésta como adaptdgeno, es decir una sustancia que mas que ejercer
efectos curativos especificos sobre alguna enfermedad mas bien actua
aumentando la capacidad del organismo para resistir los efectos dafinos
del estrés, la contaminaciéon u otros factores adversos a la salud. Existe
evidencia de que el ginseng es util para diversos propositos tales como:
Aumentar la sensacion de energia, prevenir los efectos dafinos del estrés,
incrementar el desempefio fisico y mental, mejorar la funcién del higado,

restaurar la vitalidad (5).

Las principales indicaciones para el uso de ésta raiz son la ansiedad,
fatiga  fisica vy psiquica, convalecencia, inmunodeficiencias,
hipercolesterolemia, diabetes ligera, disminucion de la libido por estrés,
hipotension arterial y bradicardia. Entre las principales contraindicaciones
se encuentran: Hipersensibilidad a la droga, hiperestrogenia, hipertension,
taquicardia, insomnio, sindromes febriles. El ginseng tiene pequenas
cantidades de estrona, estradiol o estriol, por lo que puede provocar la
apariciéon de ginecomastia o galactorrea: por lo que no se debe combinar
con otras drogas que pueden producir el mismo efecto (rauwolfia,

bloqueadores de los canales de calcio, diltiazem, nifedipina, verapamil,
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heterdsidos digitalicos, etionamida, griseofulvina, metildopa, fenotiazinas,

espironolactona)(10).

El ginseng se consigue en diversas formas. La mas confiable de
conseguir la potencia adecuada es mediante capsulas estandarizadas,
siendo muchas veces las recomendaciones sobre el uso del ginseng que
aparecen en etiquetas de diversos fabricantes de productos herbarios

contradictorias (5).

3.2.3.5 Acciones Sobre el Sistema Inmunoldgico:

El ginseng rojo estimula la acumulacion de neutrdfilos de forma dosis
dependiente tras inyeccion intraperitoneal en ratones (9).

Los polisacaridos presentes en la raiz de Panax ginseng serian
responsables de su accion inmunoestimulante demostrando un incremento
en la capacidad fagocitaria de macréfagos, y estimulando la produccion de
interferon en una proporcidon cuatro veces superior a la produccion normal
del organismo. Diferentes estudios determinaron que los polisacaridos
acidicos de la raiz de ginseng producen una estimulacion en la produccion
de linfocitos natural killers y de interleukina-8 a partir de células monoliticas
humanas. Ademas demostraron elevar los niveles de AMP ciclico en las

glandulas suprarrenales en animales de laboratorio (8).

3.2.3.6 Actividad Afrodisiaca:

Un primer estudio realizado en humanos, luego de 12 semanas de
administracion de extractos estandarizados de ginseng, no demostrd
cambios en los niveles de testosterona. Por el contrario, investigaciones
posteriores demostraron un incremento en el numero y movilidad de
espermatozoides junto a un ascenso en los niveles de testosterona libre,

dihidrotestosterona, hormonas FSH y LH, y un descenso de prolactina.

12



En un ensayo clinico simple en pacientes con disfuncion eréctil se pudo
constatar en la mayoria un efecto beneficioso, determinado por mayor
rigidez y tiempo de ereccion acompafnado de una mejoria objetiva en la
libido. También se ha comprobado que el gingendsido Rc incrementa la
motilidad y progresion de espermatozoides humanos al final de la 12 y 22

hora de contacto (8).

3.2.3.7 Adulterantes:

El éxito generado por esta raiz produjo la aparicion de laboratorios de
dudosa procedencia, en donde se llegaba a encapsular polvo de zanahorias
secas en lugar de ginseng. Un estudio de control de calidad efectuado a
principios del '90 por el Instituto Karolinska de Suecia sobre 50 marcas,
determino que 6 contenian ginseng unicamente en el rotulo. Del resto, el
85% no contenian los 500mg que aseguraba contener cada capsula en la
etiqueta de presentacion. Otro estudio realizado en Norteamérica sobre 54
muestras el 60% carecian de la hierba y el 25% presentaba escasa

cantidad o mezclada con otras hierbas (8).

Otra investigacion llevada a cabo en Suecia, reveld que varios de los
compuestos que se vendian libremente como ginseng, tenian unicamente
como principio activo efedrina, la cual es mas barata y tiende a simular los
efectos energizantes propios del P. ginseng. En China suele ser comun
sustituirlo por raiz de jengibre o con P. bipinnatifidus, mas conocido como
falso ginseng salvaje. En Corea se suele adulterar con la especie japonesa
P. japonicum, empleada como antitusivo y expectorante en su pais de
origen. Se han detectado fraudes de productos chinos que reenviaban P.

quinquefolius a Norteamérica, pero con el rétulo de ginseng coreano (8).
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3.3 ESTUDIOS REALIZADQOS:

Segun le evaluado en tesis anteriores con respecto a la calidad de las plantas
que se venden en centros naturistas se pudo constatar que la mayoria son de baja
calidad y que incluso algunas no corresponden a la identificaciéon que se les da.
Muchas de las muestras estaban contaminadas con pelos, tierra, residuos
organicos, insectos e incluso heces de origen animal. Ademas se hace referencia
a que mas del 50% no cumplen con los requisitos de calidad adecuados para su
comercializacion. Todo lo anterior nos lleva a la duda en cuanto a la identidad y la
calidad de los productos que se venden en este tipo de centros y al control que se

debiera realizar para no poner en peligro la salud del consumidor (11-19).

A nivel de la Facultad de Farmacia de la Universidad de San Carlos no se han
realizado ningun tipo de estudio previo de calidad de ginseng segun con lo
consultado en tesarios de la biblioteca de ésta institucion, por lo que no se puede
establecer ningun antecedente de calidad de ginseng por parte de este centro de

estudios.
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4. JUSTIFICACIONES

Actualmente muchos guatemaltecos tienden a automedicarse cuando surgen
problemas de salud, o cuando se desea mejorar el rendimiento del organismo,
siendo los centros naturistas los lugares a los cuales comunmente acude la
mayoria de la poblacién de escasos recursos para lograr estos resultados, pues
esperan encontrar la “solucion” a un costo mucho mas bajo que en las farmacias.
Sin embargo, tal como se ha publicado anteriormente, muchos de los productos
naturales que se expenden en dichos lugares no cumplen con los requisitos de

calidad adecuados.

La raiz de ginseng es comunmente empleada en Guatemala por sus
propiedades medicinales muy conocidas, y hasta ahora no existe ningun trabajo
en el que se haya evaluado la calidad de dicha planta en este tipo de comercios.
Es por ello sumamente importante comprobar la identidad y calidad en que se
encuentra, y si éste es apto para el consumo humano, sentando un precedente
para que se tengan controles efectivos sobre el tipo de preparados que se estan

comercializando en estos centros.

Asimismo, es importante realizar el presente trabajo, tomando en cuenta sobre
todo el poco control que se lleva a nivel del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social en este tipo de centros, permitiendo que se vendan preparados
fitoterapéuticos de baja calidad, que afectan la salud de los guatemaltecos en los
que tiende a aprovecharse de las grandes facultades que posee esta raiz para

incrementar las ventas, originando ésto atentados contra la salud.
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5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL:

e Evaluar la calidad de la raiz de ginseng (Panax ginseng) que se
distribuye

comunmente en los centros naturistas de la ciudad de Guatemala.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

5.2.1 Determinar la identidad y la pureza del ginseng que se vende en
capsulas en los centros naturistas de la ciudad de Guatemala por
medio de cromatografia en capa fina.

5.2.2 Evaluar la calidad microbioldgica en que se encuentra el ginseng que
se expende en este tipo de centros.

5.2.3 Observar caracteristicas organolépticas de las muestras, asi como
también describir el tipo de empaque en el que se venden.

5.2.4 Evaluar la cantidad de humedad y cenizas totales de las muestras de

ginseng.
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6. HIPOTESIS
La raiz de Panax ginseng no cumple con los requisitos de calidad adecuados

para su comercializacion en mas del 50% de los centros naturistas de la cuidad de

Guatemala
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7. MATERIALES Y METODOS

7.1 UNIVERSO O POBLACION:
Muestras certificadas y muestras de Panax ginseng adquiridas en centros
naturistas de la ciudad de Guatemala.

7.2 MUESTRA:

Luego de consultar un total de 11 centros naturistas, y teniendo en cuenta los
criterios de inclusion (capsulas conteniendo en su interior raiz de P. ginseng

pulverizada) se logré muestrear un total de siete centros.

7.3 MATERIALES:

7.3.1 RECURSOS HUMANGOS:
e Autora: Maria Esther Moran Gémez

e Asesora: Licda. Beatriz Eugenia Medinilla Aldana

7.3.2 RECURSOS INSTITUCIONALES:
e Bibliotecas

e Laboratorios de la facultad de farmacia

7.3.3 RECURSOS MATERIALES:

7.3.3.1 Material y equipo de laboratorio: cromatoplacas con silica gel
60F 254 de Merck, horno de laboratorio y horno para incubar,
estereoscopio, balanza analitica de 210g de capacidad, balanza de
humedad de 459g de capacidad, estufa eléctrica, mufla, estufa con agitador

mecanico, bafio de maria.
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7.3.3.2 Reactivos quimicos: etanol al 90%, cloroformo, metanol, &acido

fosforico y vainillina.

7.3.3.3 Cristaleria: Asperjador de vidrio, cajas de petri, camara

cromatografica, cubreobjetos, portaobjetos, desecadoras.

7.3.3.4 Otros materiales e insumos: Muestra de referencia de P. ginseng,
paquete de disket, cartucho color negro y de colores para impresora canon

S200X, papel bond 80g tamafo carta, folderes tamafo carta, tijeras.

7.4 METODOS:

7.4.1 PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS:

7.4.1.1 Andlisis de caracteristicas organolépticas: Las muestras
deben poseer un olor aromatico suave, color ligeramente amarillo o
crema, con material organico extrafio no mayor al 2.0% segun
lineamientos establecidos por la monografia de la USP XXVI, esto se

realizara por medio de inspeccion directa.

7.4.1.1.1 Caracteristicas del Empaque: Se evalué segun el
programa Nacional de medicina alternativa, el cual indica debe
llevar: Nombre y codigo del producto, nombre cientifico, férmula o
referencia de la féormula, caracteristicas fisicoquimicas,
caracteristicas microbiolégicas, descripcion y presentaciéon de la
forma farmacéutica e identificacién cualitativa de los principios

activos.
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7.4.1.2 Andlisis de la pureza fisica de las plantas comerciales:
Deteccidn de insectos, partes de insectos, pelos, heces de roedores, etc.,

utilizando un estereoscopio con una resolucion de 40X.

7.4.1.3 Andlisis microbiolégico: El analisis microbioldgico se hara segun
monografia de la USP XXIV para las bacterias: Escherichia coli,

Salmonella ssp, y Staphylococcus aureus.

7.4.1.3.1 Deteccion de Salmonellay E. coli:

e Colocar 10.0g de muestra pulverizada en un beacker y
agregar un medio de Lactosa Fluida hasta hacer 100ml, e
incubar por 2 horas.

e Examinar si existe crecimiento en el medio, y, si éste esta
presente, agitar con movimientos suaves.

e Pipetear 1ml de esta porcién en otro beacker conteniendo
10ml del medio Selenita-Cisteina y Tetratioinato fluido.

e Mezclar incubar por 12 a 24 horas.

(Nota: Conservar el residuo del medio de Lactosa Fluida)

7.4.1.3.1.1 Deteccién de Salmonella:

e Por medio de un asa de nicromo tomar una pequefia
porcion de la mezcla de Selenita-Cisteina y Treteonina y
colocar en una caja de petri con el medio agar verde
brillante (también se pueden utilizar los medios Xilosa-
Lisina-Desoxicolato , o Sulfito de Bismuto).

e Cubrir e incubar la caja en forma invertida por 24 horas.

e Si luego de la observacion ninguna de las colonias
formadas son comparables a la descripcion dada en el

anexo 13.5.1, se puede inferir ausencia de Salmonella.
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7.4.1.3.1.2 Deteccion de E. coli:

e Por medio de un asa de nicromo, tomar una pequefia
porcion del residuo del medio de Lactosa Fluida, y
cultivar en una caja de petri con un medio de agar
MacConkey.

e Cubrir e incubar la caja en forma invertida por 24 horas.

e Si luego de la observacion ninguna de las colonias
formadas son comparables a la descripcion dada en el

anexo 13.5.2, se puede inferir ausencia de E. coli.

7.4.1.3.2 Deteccién de S. aureus:

Colocar 10.0g de muestra en un beacker y agregarle el

medio Caseina-Soya hasta un volumen de 100ml.

Mezclar e incubar por 2 horas.

e Examinar si existe crecimiento en el medio.

e Por medio de un asa de nicromo, tomar una pequefa
porcion de esta solucidén y cultivar en una caja de petri con
agar Vogel-Johnson (también se pueden utilizar agar Baird-
Parker o Manitol-sal).

e Cubrir e incubar la caja en forma invertida por 24 horas.

e Siluego de la observacion ninguna de las colonias formadas

son comparables a la descripcion dada en el anexo 13.5.3,

se puede inferir ausencia de S. aureus.
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7.4.1.3.3 Detecciodn de Klebsiella:

e Colocar 10.0g de muestra en un beacker y agregarle el
medio EMB (eosina azul de metileno) o agar CLDE
(cistina, lactosa, deficiente en electrolitos).

e Mezclar e incubar por 2 horas.

e Examinar si existe crecimiento en el medio.

e Por medio de un asa, tomar una pequefia porcién y cultivar
en caja de petri con agar verde-brillante, o agar
MacConkey.

e Cubrir e incubar la caja en forma invertida por 24 horas

e Siluego de la observaciéon ninguna de las colonias formadas
son comparables a la descripcion dada en el anexo 13.5.4

se puede inferir ausencia de Klebsiella.

7.4.1.3.4 Deteccion de Pseudomonas:

e Colocar 10.0g de muestra en un beacker y agregarle agar
nutritivo.

e Mezclar e incubar por 2 horas

e Examinar si existe crecimiento en el medio.

e Por medio de un asa, tomar una pequefia porcién y cultivar
en una caja de petri con agar MacConkey

e Cubrir e incubar la caja en forma invertida por 24 horas

e Si luego de la observacion ninguna de las colonias formadas
son comparables a la descripcion dada en el anexo 13.5.5 se

puede inferir ausencia de Pseudomonas.

7.4.1.4 Deteccion de humedad:
e Dejar secar 1g de muestra en un horno a 105 °C por 2 horas en

una capsula previamente secada y tarada.
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e Enfriar en una desecadora hasta temperatura ambiente
e Determinar el peso total de la capsula y muestra.

e La muestra no debe perder mas del 12% de su peso.

7.4.1.5 Cenizas totales:
e Pesar cuidadosamente 1g de material previamente secado en un
crisol tarado.
e Incinerar suavemente al principio e incrementar la temperatura
hasta 675 +/- 25 °C hasta quedar libre de carbén.
e Determinar el peso de la ceniza.

¢ No debe poseer un peso mayor a 8.0%

7.4.1.6 Andlisis cromatografico de las muestras:

7.4.1.6.1 Muestra:
e A 1g de droga agregar 10ml de etanol al 90% y calentar por
reflujo por 10 minutos.
e Elfiltrado claro se evapora hasta obtener un volumen de 5ml.
e Aplicar de 25 a 40 microlitros de esta solucion en la

cromatoplaca.

7.4.1.6.2 Fase estacionaria:
e Cromatoplacas con capa de silica gel 60F 254 con soporte de

aluminio para cromatografia de capa fina de Merck.

7.4.1.6.3 Fase movil:
e Dejar correr la muestra en la fase moévil siendo esta una

solucion compuesta por cloroformo-metanol-agua (65-50-10).
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7.4.1.6.3 Estandar:
Raiz de P. ginseng pulverizada obtenida con certificacion de

Quinfica.

7.4.1.6.4 Deteccion:

¢ Rociar la cromatoplaca con una solucion de vainillina/ acido
fosforico previamente preparada, para luego calentar de 5 a
10 minutos a 100°C en horno.

e Observar bandas especificas en luz visible en las cuales se
presentan por lo menos diez zonas de un color violeta, para

luego proceder a realizar los calculos de Rf los cuales van de
0.05-0.6.

7.4.2 DISENO DE LA INVESTIGACION:

7.4.2.1 Poblacién y muestra: 7 centros naturistas listados en Publicar Cd.
2,006

7.4.2.2 Variables a medir:
e Analisis organoléptico
e Pureza fisica
¢ Analisis microbioldgico
e Humedad
e Cenizas

¢ Identidad (por cromatografia en capa fina)
7.4.2.3 Tipo de investigacion: observacional, en el que se incluye a todos los

centros naturistas listados en la guia publicar 2,006 que venden ginseng en
capsulas.
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7.4.2.4 Diseiio metodologico: transversal - descriptivo.
7.4.2.5 Disefio del muestreo:
Inclusién: Centros naturistas de la capital de Guatemala reconocidos como
tales
Exclusién: establecimientos catalogados formalmente como farmacias,
laboratorios y cualquier empresa formal de venta de medicamentos.
El tipo de muestreo que se realiz6 fue al azar, colectando de esta forma un

total de siete muestras de siete centros naturistas distintos.

7.4.2.6 Analisis e Interpretacion de resultados:

e Los resultados se presentaron en tablas. Para el analisis de los mismos
se utilizé estadistica descriptiva (media y desviacién estandar). Los
parametros a evaluar son:

- Caracteristicas organolépticas (olor suave, color amarillento,
material organico no mayor al 2.0%)

- Pureza fisica (ausencia de insectos, pelos, heces, etc)

- Analisis microbiologico (ausencia de bacterias E. coli ,
Salmonella ssp.y Staphylococus aureus)

- Humedad (la muestra no debe perder mas del 12% de su peso)
- Cenizas totales (no debe poseer mas del 8.0%) y

- Analisis cromatografico (debe presentar una banda de color
purpura en visible con zonas cuyos Rf's van de 0.05 a 0.6)

Al final se calculd el porcentaje de muestras que cumplen con los

diferentes parametros, asi como el porcentaje que no cumple.
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7.4.3 CONSIDERACIONES BIOETICAS:

Por el tipo de investigacion que se realiz6 se considera totalmente
bioético, pues en ningun momento se manipularan a seres humanos ni
animales para el desempeno del analisis de la raiz de ginseng. Al contrario,
si se logra determinar que el ginseng que se esta vendiendo es falso o de
baja calidad, se sentara un precedente, pues se estaria enganando al
consumidor en cuanto a las propiedades de la raiz que se esta

distribuyendo.
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8. RESULTADOS

Se revisaron los centros naturistas de la cuidad de Guatemala listados en la
guia publicar 2,006, obteniendo un total de siete muestras de siete diferentes
centros naturistas que reunian los criterios de inclusion (polvo de la raiz de P.
ginseng en presentacion de capsulas), las cuales fueron numeradas segun se iba
colectando la muestra del 1 al 7 para la realizacién de los analisis, obteniendo los

siguientes resultados:

8.1 ANALISIS ORGANOLEPTICO:

Al observar las caracteristicas organolépticas de las muestras se encontré que
todas poseian caracteristicas distintas al estandar; es decir, no mostraban un

patrén uniforme de color, olor, apariencia y textura (ver figura 3).

En la muestra numero uno se pudo observar un color beige suave y un olor
aromatico suave caracteristico del ginseng, y se pudo observar bajo
estereoscopio la presencia de particulas oscuras presumiblemente particulas de
polvo, por lo que se puede decir que la muestra se encontraba contaminada, la
muestra numero dos poseia un color blanquecino, mucho mas palido que el
estandar, ésta se palpaba seca y muy fina al tacto. La muestra tres poseia en su
interior una masa chiclosa muy dificil de desintegrar que poseia olor

caracteristico de ginseng.

De la muestra cuatro se pudo identificar la presencia de polvo con tendencia a
formar granulos que se desintegraban facilmente, ésta no se encontraba
encapsulada, lo cual nos da la sensacion de facil contaminacion, su olor es suave

y caracteristico de P. ginseng.
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Las muestras cinco, seis y siete fueron poco aromaticas, con presencia de
polvo. La muestra seis fue mas palida que todas las anteriores analizadas, la
cinco y siete de color café palido. La textura de la muestra seis no fue muy fina al

tacto (ver tabla 2).

Como se describié al principio, las caracteristicas organolépticas difieren
bastante entre cada muestra colectada, tomando como patron de comparacion lo
descrito por la farmacopea USP XXIV y el estandar utilizado, (raiz de P. ginseng

finamente pulverizado) para todos los analisis.

8.1.1 CARACTERISTICAS DEL EMPAQUE:

Al analizar las caracteristicas del empaque se observa que solamente la
muestra numero cinco cumple con la mayoria de requisitos que establece el
‘Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura Para Laboratorios de
Productos Fitoterapéuticos”, sin embargo no presenta numero de registro, y
las muestras uno, dos, tres, cuatro, seis y siete presentan unicamente el

nombre comun en el empaque (ver figura 2 y tabla 1).
8.2 PUREZA FISICA:

Mediante el analisis fisico se evalud la presencia de contaminantes tales como
insectos, heces, pelo, polvo y otros que fueron observados bajo el estereoscopio
con una resolucién de 40X.

Bajo inspecciéon cuidadosa se pudo observar que todas las muestras

presentaban contaminantes de algun tipo, por lo que se pudo deducir que ninguna

cumplia con este requisito de calidad.
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La presencia de insectos o residuos de éstos fue negativa en la mayoria de las
muestras ya que en la muestra cuatro se pudo observar heces en gran cantidad,
que  presumiblemente provenian de algun insecto (presumiblemente por
cucarachas). No se encontro pelo en ninguna de las muestras colectadas, pero el

polvo era evidente en los centros uno, dos, cuatro y cinco.

Dentro de otras impurezas que se pudieron encontrar estaban hilos, en las
muestras tres y seis, asi como diminutas plumas en la tres. Algo notable que se
pudo observar en el centro siete fue la presencia de estructuras cristalinas que se

asemejan a azucar muy fina (ver tabla 3).

8.3 ANALISIS MICROBIOLOGICO:

Las bacterias que se pretendia identificar en este analisis fueron: E. coli,
Salmonella typhi, Staphyloccocus aureus y Pseudomonas aeruginosa, las cuales
son indicadoras de contaminacion en medicamentos, aunque durante la
realizacion de este ensayo, también se tratdé de identificar la presencia de otros
microorganismos patoégenos, encontrandose asi con la presencia de bacterias
indicadoras de contaminacidon por animales, tales como Klebsiella

rhinoscleromatis, Klebsiella ozaenae y Klebsiella pneumoniae.

Las muestras tres, cuatro y cinco cumplen con lo estipulado por la Farmacopea
USPXXIV, pues en ellas no se encontr6 ninguna de las bacterias antes
mencionadas, mientras que en la muestra uno se pudo identificar la presencia de
Staphyloccocus aureus, lo cual indica que ésta no cumple. En la muestra dos se
aislé Klebsiella rhinoscleromatis, en la seis Klebsiella ozaenae y en la siete
Klebsiella pneumoniae, siendo todas ellas enterobacterias que pueden

encontrarse en agua o suelo, y que pueden causar dafos a la salud (ver tabla 4).
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8.4 HUMEDAD:

Luego de preparada y secada la muestra dentro de un horno a 105°C por dos
horas, se pudo establecer que todas las muestras se encuentran dentro del rango
establecido por la USP XXIV, (la cual establece que la muestra no debe perder
mas del 12% de su peso), los porcentajes de humedad van desde 4.46 para la

muestra cinco, hasta 9.43 para la muestra seis (ver tabla No. 5).

8.5 CENIZAS TOTALES:

En este ensayo se utilizaron dos gramos de muestra que fueron ignicionados en
una mufla a 675 +/- 25°C por aproximadamente dos horas, estableciendo, luego
de realizar los calculos correspondientes, que todas las muestras se encuentran
dentro del rango establecido por la USP XXIV (la cual establece que el peso final
de la muestra no debe ser mayor al 8%) obteniendo porcentajes de peso que van

desde 0.42% para la muestra dos hasta 5.71, para la cuatro (ver tabla No. 6).

8.6 ANALISIS CROMATOGRAFICO:

Para la realizacion de este analisis se compararon las distintas muestras contra
un estandar de ginseng procedente de un laboratorio reconocido que expende
productos naturales. El estandar se encontraba en forma de polvo fino y fue

tratado para el andlisis de la misma forma que las muestras colectadas.
Luego de realizar la cromatografia se pudo observar que el estandar mostro

una banda continua en donde se localizan por lo menos diez zonas de color

purpura (ver figura No. 4), siendo en base a ello que se determiné que solamente
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las muestras identificadas como dos, tres y cuatro cumplen con los requisitos de
identidad especificados para P. ginseng, presentandose para éstas una banda
purpura con manchas bien definidas cuyos Rf's van de 0.05 a 0.6, (Rf's que

identifican a P.ginseng).

Por el contrario, la muestra que fue identificada como numero uno solamente
presenta dos manchas débiles no caracteristicas, en la identificada como cinco se
aprecia una sombra muy tenue en forma continua no caracteristica de P. ginseng,
en la muestra marcada como seis se pueden observar cuatro manchas cuyos Rf's
no coinciden con lo especificado, y por ultimo, en la siete se aprecian solamente

dos manchas bastante palidas (ver tabla 7) no caracteristicas para esta especie.

31



9. DISCUSION DE RESULTADOS

Al momento de analizar las caracteristicas organolépticas se pudo observar
que éstas poseen caracteristicas distintas al estandar (polvo fino, suave al tacto,
de color beige y olor caracteristico), pudiendo mencionar entre dichas
caracteristicas el color de polvo, el cual es marcadamente distinto seis de las
muestras, ademas se pudo notar que una de las muestras (nUmero tres) posee
en el interior de la capsula un polvo con textura chiclosa que conserva la forma de
la capsula y no se desintegra facilmente, lo cual pudiera indicar que es muy vieja
(la muestra no presenta fecha de expiracion por lo que no se puede determinar
exactamente) ademas el olor se presenta muy aromatico en unas y poco
aromatico en otras, ésto pudiera deberse a varias causas como la posible
presencia de adulterantes, que el tiempo de colecta de la raiz hubiese sido distinto
en cada caso, tiempo de secado, tiempo que transcurri6 desde la fecha de
fabricacion hasta su venta, o a que la identificacidon no corresponde a la indicada
en la etiqueta. Ademas la mayoria presenta contaminacion con polvo, lo cual es
indicio de baja calidad con la que se manipulan o encapsulan este tipo de

preparados.

Se identificaron ademas las caracteristicas del empaque primario, del
secundario y del polvo de ginseng contenido en las capsulas, en el empaque
primario presentando que todas las muestras no reunen las caracteristicas
minimas que son establecidas segun el “Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura Para Laboratorios de Productos Fitoterapéuticos”, encontrando que
éstas no se encuentran bien rotuladas, algunas presentan solamente nombre
comun, pero omiten el nombre cientifico, otras no presentan indicaciones y
contraindicaciones, por lo que pudiera ser consumido sin tomar en cuenta
interacciones medicamentosas o problemas con enfermedades presentes en el
paciente, en las que se contraindica el uso de esta planta. Ademas, tampoco se
muestra fecha de expiracion en los empaques, excepto en el de la muestra cinco,

por lo que no se sabe si al momento de la compra el ginseng posee fecha cercana
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a la expiracibn o si éste se encuentra ya vencido, lo cual podria traer
consecuencias negativas a la hora de consumirlo. Aunado a esto, se pudo
identificar que la muestra seis se vende en una bolsa plastica y la siete, en una
bolsa de papel, siendo éstas no adecuadas para la venta de este tipo de
preparados, pues segun el reglamento, deben conservarse en un recipiente
plastico, sellado con tapadera, por lo que en general, se puede decir que ninguna
muestra cumple con los requisitos basicos de envasado y etiquetado para su

comercializacion.

De la pureza fisica se pudo constatar que todas las muestras no cumplen con
los requisitos basicos de calidad, pudiendo notar que hay presencia de particulas
tales como polvo, material organico, y restos de hilos, lo que indica, como se
mencionaba anteriormente, la mala manipulacion de la muestra y que ademas,
hace pensar que se encapsula en lugares o sitios no adecuados, con poca
higiene y sin proteccion para evitar el contacto directo de la muestra. Ademas, se
evidencié la adulteracion con lo que pareciera ser azucar en la muestra numero

siete.

Todo lo anterior nos indica la urgencia de un adecuado control de calidad en la
preparacion de productos fitoterapéuticos, puesto que se elaboran con las mas

bajas condiciones de higiene, lo que propicia la contaminacién o adulteracion.

En el analisis microbiolégico se pudo observar que solamente el 3 de las
muestras (tres, cuatro y cinco) cumplen con este requisito, mientras que 4 no
cumplen (centros uno, dos, seis y siete), por encontrarse en ellas bacterias

patdgenas indicadoras de contaminacion.
Se pudo identificar distintas bacterias entre las muestras, tales como

Staphylococcus aureus, Klebsiella rhinoscleromatis, Klebsiella ozaenae, y

Klebsiella pneumoniae, siendo todas bacterias patégenas indicadoras de
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contaminacién en medicamentos (entre las bacterias indicadoras nombradas por
la USP XXIV se encuentran E. coli, Salmonella typhi y Pseudomonas aeruginosa
las cuales no fueron detectadas). Las especies Klebsiella y a Staphylococcus
aureus son causales de diversas enfermedades infecciosas en el ser humano, por
lo que no debieran estar presentes en ningun tipo de preparado medicinal, ya que
en lugar de proporcionar un beneficio a la salud, podria ser un promotor de una

enfermedad adicional a la que se deseaba tratar inicialmente.

La presencia de estas bacterias en las muestras puede deberse a varias
razones, pudiendo mencionar entre ellas, la falta de higiene y proteccion por parte
del personal encargado de manipular el producto fitoterapéutico, ademas de ello, a
la deficiente calidad de agua y suelo con la que tuvo contacto la raiz, ya que
Klebsiella pneumoniae y K. ozaenae se encuentran principalmente aguas y
suelos contaminados, mientras que Klebsiella rhinoscleromatis, se localiza en

mucosa nasal, boca y oidos.

En el analisis de humedad se pudo constatar que todas las muestras cumplen,
ya que todas se encuentran dentro del rango estipulado por la USP XXIV (la
muestra no debia perder mas del 12% de su peso) lo cual permite afirmar que
todas fueron secadas adecuadamente antes de ser encapsuladas. Esta prueba
también garantiza que no habra crecimiento de hongos o moho que pudieran
resultar daininos para la salud de las personas que consumen este tipo de
preparados. Sin embargo, el crecimiento de bacterias patégenas y la presencia de
otros contaminantes antes citados indican que las capsulas de ginseng

colectadas no son aptas para consumo humano.

En la prueba para cenizas totales, se pudo determinar que todas se
encuentran dentro de el rango estipulado por la USP XXIV (el peso de las cenizas
no debia ser mayor al 8%), lo cual indica que las muestras no se encuentran
contaminadas con materiales inorganico, como metales pesados, que pudieran

poner en peligro la salud del consumidor; sin embargo, como se menciono
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anteriormente, debido a la presencia de otros contaminantes las muestras no

cumplen con los requisitos para ser consumidas por la poblacion.

El ensayo de identidad mediante cromatografia en capa fina (ver figura No.
1 de anexos) se pudo determinar que solamente 3 de las 7 muestras evaluadas
pueden ser identificadas como P. ginseng (marcadas como dos, tres y cuatro),
mientras que en 4 no se logré identificar como tal (muestra uno, cinco, seis y

siete), puesto que no presentaron bandas caracteristicas de ginsendsidos.

Cabe hacer notar que una de las muestras analizadas esta identificada como
ginseng siberiano, el cual es proveniente de la especie Eleutherococcus
senticosus (muestra cinco). Este es vendido comunmente como ginseng, por lo
que debiera tener los compuestos ginsendsidos responsables de las actividades
terapéuticas atribuidas a esta raiz. Se pudo constatar en la cromatografia
realizada que esta especie no contiene ninguno de estos componentes, por lo que
tal planta no debiera ser comercializada como ginseng sino ginseng siberiano, ya
que si bien pudiera poseer algun beneficio similar a esta raiz no reune ninguna de

las caracteristicas quimicas para ser distribuido como tal.
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10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10. CONCLUSIONES

Al evaluar la calidad del empaque en el que se vende las capsulas de
ginseng, se pudo determinar que ninguna de las muestras cumple con los
criterios  establecidos por el “Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura Para Laboratorios de Productos Fitoterapéuticos”
(caracteristicas organolépticas, analisis microbiolégico, deteccion de
humedad, cenizas totales, e identificacion cromatografica) a excepcion de la

pureza fisica.

En el analisis microbioldgico se detectd que solamente las muestras
tres, cuatro y cinco no presentan microorganismos patégenos, siendo la
cinco no identificada como ginseng, mientras que las numeradas como
uno, dos, seis y siete se encuentran contaminadas con algun
microorganismo patégeno dentro de las cuales solamente la dos se

identifica como ginseng.

Al realizar el analisis de humedad se pudo observar que todas las

muestras colectadas cumplen con la norma establecidas por la USP XXIV.

De las cenizas totales se determind que todas las muestras cumplen con
las normas de la USPXXIV (no mayor al 8%), lo cual implica la ausencia de

metales pesados como contaminantes.

De las siete muestras analizadas, solamente tres cumplen con el
criterio de identificacion segun analisis cromatografico, mientras que cuatro
no lo cumplen, por lo que se puede decir que mas de la mitad de los centros
naturistas de la ciudad de Guatemala que comercializan raiz de ginseng no

cumplen con lo establecido en la farmacopea.
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10.6 Las capsulas de la raiz de P. ginseng colectadas en los centros
naturistas de la ciudad de Guatemala listados en la guia publicar 2,006 no
cumplen con todos los requisitos de calidad establecidos por la USP XXIV,
por lo que no son aptos para su comercializacion, comprobando con ello la

hipotesis establecida en este estudio.
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11. RECOMENDACIONES

11.1 Normalizar a estos establecimientos de manera que se evalue las
condiciones y tipo de local en que se venden productos naturales, ya que
segun visitas realizadas, algunos no cumplen con las caracteristicas
minimas que si cumplen las farmacias, como locales adecuados con
ventilacion, limpios, con buena iluminacion, en donde los productos estén

protegidos de la contaminacién, humedad, etc.

11.2 Realizar controles de calidad adecuados a los productos que se venden
en los centros naturistas de la ciudad de Guatemala, para garantizar la
identidad, la eficacia y la calidad a la poblacion que compra este tipo de

preparados naturales.

11.3 Promover el control de calidad por medio del Ministerio de Salud de
otros productos naturales que se vendan en estos centros para

garantizar a la poblacién su calidad y pureza.

11.4 Realizar mas trabajos de investigacion de este tipo que pongan en

evidencia la calidad de los productos que se venden en estos centros.

11.5 EIl anterior estudio muestra la clara urgencia de controles sanitarios
adecuados en los centros naturistas de la ciudad de Guatemala, puesto
que este tipo de preparados de baja calidad puede llegar en algun

momento a afectar la salud de la poblacion guatemalteca.
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13. ANEXOS

13.1 MONOGRAFIAS DE PRODUCTOS BOTANICOS (20)

Las nuevas monografias de la USP se caracterizan por la inclusion de las

siguientes partes:

13.1.1 NOMBRE Y DEFINICION:

Debe ser clara e incluir la parte de la planta a utilizar y el nombre cientifico en
latin. Esa informacién debe declararse en la etiqueta del suplemento dietario. El
nombre oficial es el unico mencionado y se omite la inclusion de sinbnimos para

evitar confusiones.

13.1.2 ENVASE Y ALMACENAMIENTO:
Descripcion del envase a usar y de las condiciones de humedad y temperatura

para su almacenamiento.

13.1.3 ETIQUETADO:
Indicar el nombre oficial en USP, el nombre cientifico en latin y la(s) parte(s)
de la planta utilizada. Para los extractos, indicar el solvente si es distinto de

alcohol, agua o una mezcla hidroalcohdlica.

13.1.4 ESTANDARES DE REFERENCIA USP:
Mencién de los estandares de referencia necesarios para realizar las pruebas y

valoraciones.
13.1.5 IDENTIFICACION:

Se proveen pruebas de identificacion quimicas y cromatograficas por capa fina o

alta resolucion. No se acepta el enfoque de huellas dactilares cromatograficas. Se
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observa la presencia o ausencia de manchas o picos especificos. Los estandares
de referencia usados pueden ser marcadores de Rf, sustancias marcadoras

auténticas, o extractos de referencia de la parte de la planta usada.

13.1.6 METALES PESADOS:

Muchas plantas concentran los minerales o vienen contaminadas con tierra, en
especial las raices y rizomas. Ademas, durante la molienda de los materiales que
se presentan como polvos, es posible incluir metales que se desprenden de los

molinos u otros equipos.

13.1.7 AGUA, HUMEDAD O PERDIDA POR SECADO:
Es importante establecer un limite maximo Para mantener la integridad y evitar
la proliferacidon microbiana. Solventes residuales: De especial importancia en los

extractos.

13.1.8 DISOLUCION Y DESINTEGRACION:

En las formas farmacéuticas sélidas, se indica un requisito de disolucién para
los compuestos marcadores. Si no se encuentran disponibles los métodos de
disolucion, se acepta la desintegracion en forma interina hasta diciembre del
2002.A partir de esa fecha toda monografia en USP de una forma farmaceéutica
solida de productos botanicos debera incluir un requisito de disolucion de
compuestos marcadores, excepto aquellos casos en que se demuestre la

imposibilidad de realizarla.

13.1.9 UNIFORMIDAD DE CONTENIDO:

Por el momento se acepta la uniformidad de peso como una medida indirecta
de la uniformidad de contenido. Esto es debido a que no existe una relacion bien
establecida dosis-efecto para la gran mayoria de los botanicos. Por lo tanto,
pequefas variaciones en la uniformidad de contenido del producto botanico no

afectaran la eficacia del mismo.

44



13.1.10 LIMITES MICROBIANOS:

Todas las monografias de productos botanicos tienen limites microbianos.

Estos son mas exigentes para las formas farmacéuticas destinadas al consumo

que para los materiales botanicos crudos. Los extractos tienen limites intermedios.

13.2 ENSAYOS DE CONTROL DE CALIDAD DE GINSENG RECOGIDOS EN
LAS DIVERSAS FARMACOPEAS (9)

ENSAYO VALOR FARMACOPEA
Elementos extrafos <2% JP y USP- NF
(materia organica
extrafa)
Perdida por desecacion < 10% RFE Y BHP
<12% USP- NF
Cenizas totales <7% RFE
< 8% USP-NF Y BPH
<4.2% JP
Insolubles en HCI
<1% USP-NF Y RFE
<2% BPH
Cromatografia liquida de Contenido de los USP- NF
alta eficacia (HPLC) ginsenosidos Rg1 y Rb1
(0.2% y 0.1%
respectivamente)
Extracto soluble en > 14% JPY USP-NF
0,
alcohol (70%) > 20% BHP
Metales pesados <15 ppm JP
Arsénico < 2ppm JP
Bacterias totales < 1,0000 bacterias/g USP-NF
BHC y DDTs totales < 0.2 ppm JP
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13.3 CLASIFICACION DE LOS GINSENOSIDOS

13.3.1 Ginsenosidos Derivados del Protopanaxadiol (9):

Ginsendsidos R1 R2
Rb1 - Glc(2-1)Glc Glc(6-1)Glc
Rb2 - Glc(2-1)Glc Glc(6-1)Ara(p)
Rc - Glc(2-1)Glc Glc(6-1)Ara(f)
Rd - Glc(2-1)Glc -Glc
Rg3 - Glc(2-1)Glc -H
Rh2 - Gle -H

Ara(p): arabinopiranosa, Ara(f): arabinofuranosa, Glc: glucosa.

13.3.2 Ginsendsidos Derivados del Protopanaxatriol (9):

Ginsendsidos R1 R2
Re - Glc(2-1)Rha - Glc
Rf - Glc(2-1)Glc -H
Rg1 - Glc - Glc
Rg2 - Glc(2-1)Rha -H
Rh1 - Glc -H

Glc: glucosa, Rha: ramnosa
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13.4 ACCIONES DE LOS GINSENOSIDOS (9)

GINSENOSIDOS

ACTIVIDAD

Rb
- Rb1

- Rb2

Blogueante de la analgesia inducida
Nootrépico

Disminucién de la presién sanguinea
Antimetastasico (tras hidrdlisis)

Antimetastasico (tras hidrdlisis)

Rc
-  Rc1

Blogueante de la analgesia inducida
Antimetastasico (tras hidrdlisis)
Antiarritmico

Proteccion frente a hemolisis

Rd
- Rd1

Bloqueante de la analgesia inducida
Antiarritmico

Re

Antiarritmico
Proteccion frente a hemolisis

Rf

Hemolitico

Rg

Hemolitico

Nootrépico

Disminucién de la presién sanguinea
Mejora de la funcion cardiaca
Mejora de la inmunidad celular

Inhibicion de la agregacion plaquetaria

Inhibicion de la agregacion plaquetaria
Antitumoral

Rh
- Rh2

Hemolitico
Antitumoral

Ro

Inhibicién de la agregacion plaquetaria
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13.5 CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS PARA LAS ESPECIES DE
Salmonella sp., Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Klebsiellay
Pseudomonas. (20,23)

13.5.1 CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS DE Salmonella sp.

MEDIO DE CARACTRISTICAS MORFOLOGICAS
CULTIVO DE LAS COLONIAS
Agar verde brillante Pequenas, transparentes, incoloras o de un
tono rosado opaco, (frecuentemente rodeadas
por una zona de color rosada a roja)

Agar Xylosa-Lisna- Rojas con o sin centros negros
Desoxicolato

Agar sulfito de Negras o verdes.

bismuto

13.5.2 CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS DE Escherichia coli
en agar McConkey:

TINCION DE GRAM CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS DE
LAS COLONIAS
Coco-bacilos Color rojo-ladrillo ;

negativos Se podria apreciar la presencia de una zona
de precipitado rodeando a la colonia.

13.5.3 CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS DE Staphylococcus
aureus.

CARACTERISTICAS
MEDIO DE MORFOLOGICAS DE LA TINCION DE
CULTIVO COLONIA GRAM
Agar Vogel-Johnson | Colonias negras, rodeadas Cocos positivos
por zonas amarillas agrupados
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Agar manitol-sal

Colonias amarillas, rodadoas

Cocos positivos

claras de 2 a 5 mm

por zonas amarillas agrupados
Agar Baird-Parker Colonias de color negro Cocos positivos
brillante, rodeadas por zonas | agrupados

13.5.4 CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS DE Klebsiella:

MEDIO DE CULTIVO

CARACTERISTICAS
MORFOLOGICAS DE LAS
COLONIAS

EMB Mas grande que E. coli.
Mucoide, parduzco, tiende a
coalescer, a menudo convexo.

MacConkey Rosado, mucoide

13.5.5 CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS DE Pseudomonas:

MEDIO DE CULTIVO

CARACTERISTICAS
MORFOLOGICAS DE LAS
COLONIAS

EMB

Traslucido, incoloro, ambarino

MacConkey

Incoloro, transparente
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ZONAS DE MUESTREO

Zona uno, 3 muestras colectadas
Zona ocho, 1 muestra colectada
Zona dos, 2 muestras colectadas
Zona siete, 1 muestra colectada

Y"'."'b

—-..:--.--ﬂ
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13.6 FIGURAS

FIGURA 1

Raiz de P. ginseng:

Figura 2

Presentacion del empaque secundario:
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FIGURA 3

Polvo obtenido de las capsulas de ginseng colectadas:
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Figura 4

Resultado de la cromatografia en capa fina:

Fase Estacionaria: Cromatoplaca de silica gel 60F 254

Fase Movil: Cloroformo-metanol-agua (65-50-10)

Estandar: Raiz de Panax ginseng pulverizada
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13.7 TABLAS

ANALISIS ORGANOLEPTICO

-TABLA 1

Caracteristicas del Empaque Secundario:

MUESTRA

TIPO DE
EMPAQUE

NOMBRE
COMUN

NOMBRE

CIENTIFICO

CONCENTRA-
CION DE LA
CAPSULA

INDICACIONES

CONTRA-
INDICACIONES

FECHA DE

EXPIRACION

REGISTRO
SANITARIO

Frasco
plastico no
sellado
con
tapadera
de rosca

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Frasco
plastico no
sellado
con
tapadera
hermética

Presente

Ausente

Presente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente
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Frasco
plastico no
sellado
con
tapadera
de rosca

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Frasco
plastico no
sellado
con
tapadera
de rosca

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Frasco
plastico
sellado
con
tapadera
de rosca

Presente

Presente

Presente

Presente

Presente

Presente

Ausente

Bolsa
plastica
sellada

Presente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Bolsa de
papel no
sellada

Presente

Ausente

Presente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente
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- TABLA 2

Caracteristicas del Empaque Primario y de la Muestra:

MUESTRA COLOR DE COLOR DE OLOR DEL APARIENCIA TEXTURA
LA LA POLVO
CAPSULA MUESTRA
Transparente | Beige Poco Polvo, claro con Suave al tacto, polvo
No.1 aromatico, presencia de particulas muy fino
Suave oscuras
Transparente | Blanco, Caracteristico, | Polvo blanquecino con | Seca, fino al tacto.
No.2 ligeramente aromatico presencia de particulas
amarillo suave amarillentas muy finas.
Corinto Café claro Caracteristico, | Granulosa, no forma Chiclosa, no se
No.3 aromatico particulas finas desintegra facilmente
suave
Muestra no Café claro, Caracteristico, | Polvo que tiende a Fina, con granulos
No.4 encapsulada ligeramente aromatico formar granulos de gran | grandes que se
amarillento suave. tamano desintegran muy
facilmente
Transparente | Café claro Poco Polvo oscuro con Seca, muy fino al tacto
No.5 aromatico presencia de particulas
negras muy finas
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Blanca Amarillenta Poco Polvo que forma Polvo seco no muy fino
No.6 aromatico particulas de tamafio
desigual
transparente Café claro Poco Polvo café claro con Polvo seco muy fino al
No.7 aromatico presencia de particulas tacto

negras muy finas
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TABLA 3

Pureza Fisica:

MUESTRA | INSECTOS | HECES PELOS POLVO OBSERVAICIONES CONCLUSION
Ausencia Ausencia | Ausencia | Presencia No cumple
No.1l
No.2 Ausencia Ausencia | Ausencia | Presencia | Presencia de granulos No cumple
en amarillentos entre el polvo fino
abundancia
No.3 Ausencia Ausencia | Ausencia | Ausencia Se encontré la presencia de No cumple
diminutas plumas y de hilos
color rojo
No.4 Ausencia Presencia | Ausencia | Presencia | Se encontraron residuos de No cumple
en material organico que se
abundancia | presenta como restos de heces
No.5 Ausencia Ausencia | Ausencia | Presencia | Las particulas de ginseng se No cumple
en encuentran en forma no
moderada | uniforme
cantidad
No.6 Ausencia Ausencia | Ausencia | Ausencia Se encontraron hilos de color No cumple
verde y blanco entre el polvo
No.7 Ausencia Ausencia | Ausencia | Ausencia Se encontraron particulas No cumple
blancas no uniformes y
estructuras cristalinas que
pudieran ser adulterantes como
azucar dentro de la muestra
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TABLA 4

Andlisis Microbioldgico

MUESTRA | E. coli Salmonella | Staphylooccus | Pseudomonas OTRAS CONCLUSION
typhi Aureus aeruginosa

No.1l Ausencia | Ausencia Presencia Ausencia No cumple

No.2 Ausencia | Ausencia Ausencia Ausencia Klebsiella No cumple
Rhinoscleromatis

No.3 Ausencia | Ausencia Ausencia Ausencia Cumple

No.4 Ausencia | Ausencia Ausencia Ausencia Cumple

No.5 Ausencia | Ausencia Ausencia Ausencia Cumple

No.6 Ausencia | Ausencia Ausencia Ausencia Klebsiella No cumple
ozaenae

No.7 Ausencia | Ausencia Ausencia Ausencia Klebsiella No cumple
pneumoniae
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TABLA S

Humedad:

Norma segun farmacopea USP XXIV:

La muestra no debe perder mas del 12% de su peso.

CENTRO GRAMOS | GRAMOS | GRAMOS % DE CONLCLUSION
MUESTREADO | INICIALES | FINALES | PERDIDOS | HUMEDAD FINAL
ESTANDAR 0.9378 0.9378 0.0678 6.74 CUMPLE

No.1 1.0017 0.9468 0.0549 5.48 CUMPLE
No.2 1.0205 0.9561 0.0644 6.31 CUMPLE
No.3 1.0007 0.9171 0.0836 8.35 CUMPLE
No.4 1.0008 0.9145 0.0863 8.62 CUMPLE
No.5 1.0225 0.9769 0.0456 4.46 CUMPLE
No.6 1.0045 0.9098 0.0947 9.43 CUMPLE
No.7 1.00666 0.9143 0.0923 9.17 CUMPLE

TABLA 6

Cenizas Totales:

Norma segun farmacopea USP XXIV:

El peso final de las cenizas no debe ser mayor al 8%

CENTRO GRAMOS GRAMOS CENIZAS CONCLUSION
MUESTREADO INICIALES FINALES TOTALES % FINAL
ESTANDAR 2.0118 0.1114 5.53 CUMPLE

No.1 2.0094 0.0558 2.77 CUMPLE
No.2 2.0022 0.0084 0.42 CUMPLE
No.3 1.9986 0.0976 4.88 CUMPLE
No.4 2.0132 0.1150 5.71 CUMPLE
No.5 2.0180 0.0946 4.69 CUMPLE
No.6 2.0418 0.0956 4.68 CUMPLE
No.7 2.0148 0.0274 1.36 CUMPLE
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TABLA 7

Identidad:

MUESTRA Rf ENCONTRADOS OBSERVACIONES CONCLUSIONES
ESTANDAR | Se observan bandas con Se muestran bandas bien definidas Cumple
Rf que van de 0.05-0.6 color lila caracteristicas de P.
ginseng
No se observan las bandas | Se observan unicamente dos No cumple
No.1l caracteristicas de P. manchas lila lo cual no identifica a
ginseng P. ginseng
Se pueden observar Se muestran bandas bien definidas Cumple
No.2 claramente las manchas color lila caracteristicas de P.
lila con Rf que van de 0.05- | ginseng
0.6
Se pueden observar Se muestran bandas bien definidas Cumple
No.3 claramente las manchas color lila caracteristicas de P.
lila con Rf que van de 0.05- | ginseng
0.6
Se pueden observar Se muestran bandas bien definidas Cumple
No.4 claramente las manchas color lila caracteristicas de P.
lila con Rf que van de 0.05- | ginseng
0.6
No se pudo identificar Se observa solamente una sombra No cumple
No.5 ninguna mancha en la oscura color lila en forma continua

cromatoplaca
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Se identifican unicamente Las manchas son bastante definidas No cumple
No.6 cuatro manchas lila con Rf | al observarse directamente

no caracteristicos de P.

ginseng

Se pueden observar Las manchas son tan tenues que No cumple
No.7 unicamente dos manchas son dificiles de identificar en la

bastante tenues que no
identifican al ginseng

cromatoplaca
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RESUMEN FINAL

PRUEBAS REALIZADAS

MUESTRA ANALISIS PUREZA ANALISIS ANALISIS CENIZAS ANALISIS
ORGANOLEPTICO FISICA MICROBILOGICO DE TOTALES | CROMATOGRAFICO
HUMEDAD
1 No Cumple No cumple No cumple Cumple Cumple No cumple
2 Cumple No cumple No cumple Cumple Cumple Cumple
3 No cumple No cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
4 Cumple No cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
5 No cumple No cumple Cumple Cumple Cumple No cumple
6 No cumple No cumple No cumple Cumple Cumple No cumple
7 No cumple No cumple No cumple Cumple Cumple No cumple
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9. ESTADISTICA

9.1 HUMEDAD:
RESULTADOS
MUESTRA (%) X - X (X=X)?
1 5.48 -1.923 3.698
2 6.31 -1.093 1.195
3 8.35 0.947 0.897
4 8.62 1.217 1.481
5 4.46 -2.943 8.661
6 9.43 2.027 4.109
7 9.17 1.767 3.122
n=7 X=  7.403 S2=3.86
S =2.012
9.2 CENIZAS:
RESULTADOS
MUESTRA (%) X - X (X=X)?
1 2.78 -0.723 0.523
2 0.42 -3.083 9.505
3 4.88 1.377 1.896
4 5.71 2.207 4.871
5 4.69 1.187 1.409
6 4.68 1177 1.385
7 1.36 -2.143 4.592
n=7 X = 3.503 S2 = 4.030
S =2.008
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13.8 RESULTADOS DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS
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USAC/CCQQFarmaci/EDC/LAFYM

Informe de resultados de anélisis microbiolgicos en medicamentos
Péagina 1 de 1

Autorizado por: ARAG

Easoratoriy de dadlisis Fisicaqeinices 7 Microhisligicns Revision: 1-2004
Area: Microbiologia

Informe de Resultados de Analisis Microbiolégico en Medicamentos

No. de ingreso: 708 No. De muestra: 1 (una)
Dirigido a: Maria Ester Mordn Ingreso: 22/05/06  14:30 horas
Empresa: = - Inicio de analisis: 23/05/06
Nombre del producto: GINSENG Reporte final: 29/05/06
Presentacion: Casulas
No. Lote: #1
Analisis Resultado Dimensional USP, aiio 2,004
Escherichia coli e 3 Sin dimensionales (Caldo Lactosado, Aitsenets
usencia Agar McK |, 4 dias/32.5 + 2.5°C)
; . Sin dimensionales (Caldo Lactosado, ;
Salmonella typhi Ausen(:la AgarBPLS, 4 dias/32.5 + 2.5°C) Ausencia
TR P g Sin dimensionales (Caldo Tripticasa s -
Py resencia soya, Agar VI, 4 dias/32.5 +2.5°C) LRIk
Sin dimensionales (Caldo Tripticasa
Pseudomonas aeruginosa ~ Ausencia soya Agar Cetrimida, 4 dias/32.5 + Ausencia
25°0)

1. Conclusion:
De la muestra recibida y analizada en el Laboratorio se aislo Staphylococcus aureus, por lo que no
satisface la norma de calidad, por lo tanto NO CUMPLE.

*Métodos de Referencia: Pharmacopea USP, afio 2,005

*Prohibida la parcial o total reproduccién por el cliente u otra persona, sin la debida autorizacion escrita por parte del
laboratorio LAFYM

*Estos informe pertenecen tnica y exclusivamente a la muestra descrita, tal y como fue recibida en el laboratorio.

2.  Nomenclatura utilizada:

UFC/mL Unidades Formadoras de Colonia por mililitro  MeK Agar Mac Conkey
PCA Plate Count Agar BPLS Agar Bilis Lactosa Sacarosa
PDA Agar Papa Dextrosa vJ Agar Vogel Johnson
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Laboralorio 2 Rualfsls Fisisaquimiess y icrohialagives

USAC/CCQQFarmacia/EDC/LAFYM
Informe de resultados de anélisis microbiologicos en medicamentos

Informe de Resultados de Analisis Microbiolégico en Medicamentos

Pagina 1 de 1
Autorizado por: ARAG
Revision: 1-2004
Area: Microbiologia

No. de ingreso: 709 No. De muestra: 1 (una)
Dirigido a: Maria Ester Mordn Ingreso: 22/05/06  14:30 horas
Empresa: e Inicio de anilisis: 23/05/06
Nombre del producto: - GINSENG Reporte final: 30/05/06
Presentacion: Ciésulas
No. Lote: #2
Analisis Resultado Dimensional USP, afio 2,004
Escherichia coli A . Sin dimensionales (Caldo Lactosado, A .
SO Agar McK , 4 dias/32.5 + 2.5°C) VEEnEa,
" ) Sin dimensionales (Caldo Lactosado, .
Salmonella typhi Ausencia AgarBPLS, 4 dias/32.5 + 2.5°C) Ausencia
. Sin dimensionales (Caldo Tripticasa =
Staphylococcus aureus Ausencia sova; Agan'V, 4 diag/32.5% 2.5°C) Ausencia
Sin dimensionales (Caldo Tripticasa
Pseud. as aerugii Ausencia soya Agar Cetrimida, 4 dias/32.5 + Ausencia

2.5°C)

1. Conclusion:

De la muestra analizada se aislé Klebsiella rhinosci

en mucosas nasal, boca y oidos.

is. Esta es una Enterobacteria que puede encontrarse en agua, suelo y

*Métodos de Referencia: Pharmacopea USP, afio 2,005

*Prohibida la parcial o total reproduccién por el cliente u otra persona, sin la debida autorizacién escrita por parte del

laboratorio LAFYM

*Estos informe pertenecen Gnica y exclusivamente a la muestra descrita, tal y como fue recibida en el laboratorio.

2. Nomenclatura utilizada:

UFC/mL Unidades Formadoras de Colonia por mililitro ~ MecK Agar Mac Conkey
PCA Plate Count Agar BPLS Agar Bilis Lactosa Sacarosa
PDA Agar Papa Dextrosa v Agar Vogel Johnson
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USAC/CCQQFarmacia/EDC/LAFYM

Informe de resultados de andlisis microbiolégicos en medicamentos
Pagina 1 de 1

Autorizado por: ARG

Ladaratoris de duilisi Fisieaquimicos y Mierobiotiygics Revision: 1-2004
Area: Microbiologia

Informe de Resultados de Anilisis Microbiolégico en Medicamentos

No. de ingreso: 710 No. De muestra: 1 (un a)
Dirigido a: Maria Ester Mordn Ingreso: 22/05/06  14:30 horas
Empresa: 00— Inicio de analisis: 23/05/06
Nombre del producto: - GINSENG Reporte final: 30/05/06
Presentacion: Casulas
No. Lote: #3
Analisis Resultado Dimensional USP, aiio 2,004
s v 5 . Sin dimensionales (Caldo Lactosado, .
Escherichia coli Ausencia Agar MK, #:dins /3(2‘ 5 +2.5°C) Ausencia
x . Sin dimensionales (Caldo Lactosado, .
B R Ausencia AgarBPLS, 4 dias/3(2.5 +2.5°C) Ausencia
. Sin dimensionales (Caldo Tripticasa 4
Staphylococcus aureus Ausenc“‘i soya, Agar VJ, 4 dias/32.5 + 2.5°C) Ausencia
Sin dimensionales (Caldo Tripticasa
Pseudomonas aeruginosa  Ausencia soya Agar Cetrimida, 4 dias/32.5 + Ausencia
2.5°C)

1. Conclusién:
La muestra recibida y analizada en el Laboratorio SI CUMPLE.

*Métodos de Referencia: Pharmacopea USP, afio 2,004

*Prohibida la parcial o total reproduccién por el cliente u otra persona, sin la debida autorizacion escrita por parte del
laboratorio LAFYM

*Estos informe pertenecen Gnica y exclusivamente a la muestra descrita, tal y como fue recibida en el laboratorio.

2. Nomenclatura utilizada:

UFC/mL Unidades Formadoras de Colonia por mililitro  MecK Agar Mac Conkey
PCA Plate Count Agar BPLS Agar Bilis Lactosa Sacarosa
PDA Agar Papa Dextrosa \%2 ) Agar Vogel Johnson
g
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USAC/CCQQFarmacia/EDC/LAFYM

Informe de resultados de analisis microbioldgicos en medicamentos
Pagina 1 de 1

Autorizado por: ARAG

Eabsratoria de Anilisis Fisicoquimeicos y Nigsobinlégicas Revision: 1-2004
Area: Microbiologia

Informe de Resultados de Anilisis Microbiolégico en Medicamentos

No. de ingreso: 71 1 No. De muestra: 1 (una)
Dirigido a: Maria Ester Mordn Ingreso: 22/05/06  14:30 horas
Empresa: =00 =-e--- Inicio de analisis: 23/05/06
Nombre del producto: GINSENG Reporte final: 29/05/06
Presentaci6n: Césulas
No. Lote: #4
Anilisis Resultado Dimensional USP, aiio 2,004
L. . . Sin dimensionales (Caldo Lactosado, 3
Escherichia coli Ausencia Agar McK | 4 dias/32.5 + 2.5°C) Ausencia
. . Sin dimensionales (Caldo Lactosado, .
Slemysioips Ausencia AgarBPLS, 4 dias/3(2.5 +2.5°C) Ausencia
. Sin dimensionales (Caldo Tripticasa .
S Ausencia soyn, Agar VI, 4dlas325 £ 2:50)  usencia
Sin dimensionales (Caldo Tripticasa
Pseudomonas aeruginosa Ausencia soya Agar Cetrimida, 4 dias/32.5 + Ausencia
2.5°C)

1. Conclusion:
La muestra recibida y analizada en el Laboratorio ST CUMPLE.

*M¢étodos de Referencia: Pharmacopea USP, afio 2,005

*Prohibida la parcial o total reproduccién por el cliente u otra persona, sin la debida autorizacién escrita por parte del
laboratorio LAFYM

*Estos informe pertenecen tnica y exclusivamente a la muestra descrita, tal y como fue recibida en el laboratorio.

2. Nomenclatura utilizada:

UFC/mL Unidades Formadoras de Colonia por mililitro  McK Agar Mac Conkey
PCA Plate Count Agar BPLS Agar Bilis Lactosa Sacarosa
PDA Agar Papa Dextrosa vJ Agar Vogel Johnson
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USAC/CCQQFarmacia/EDC/LAFYM

Informe de resultados de analisis microbiologicos en medicamentos
Pagina I de 1

; Autorizado por: ARAG
Lahoratoria 4o Anilisis Pisicoguinicas y Microdioligivas Revision: 1-2004
Area: Microbiologia

Informe de Resultados de Anailisis Microbiologico en Medicamentos

No. de ingreso: 712 No. De muestra: 1 (una)
Dirigido a: Maria Ester Mordn Ingreso: 22/05/06  14:30 horas
Empresa: 0 o-—— Inicio de analisis: 23/05/06
Nombre del producto: GINSENG Reporte final: 2/05/06
Presentacion: Casulas
No. Lote: #5
Anilisis Resultado Dimensional USP, aiio 2,004
g . . Sin dimensionales (Caldo Lactosado, -
Escherichia coli Ausencia Agar McK , 4 dias/32.5 + 2.5°C) Ausencia
" 5 Sin dimensionales (Caldo Lactosado, :
e Ausencia AgarBPLS, 4 dias/32.5 + 2.5°C) eI
o A . Sin dimensionales (Caldo Tripticasa P —
e L usencia soya, Agar VJ, 4 dias/32.5 + 2.5°C)
Sin dimensionales (Caldo Tripticasa
Pseudomonas aeruginosa  Ausencia soya Agar Cetrimida, 4 dias/32.5 + Ausencia
2.5°C)

1. Conclusion:
La muestra recibida y analizada en el Laboratorio SI CUMPLE.

*Métodos de Referencia: Pharmacopea USP, afio 2,005

*Prohibida la parcial o total reproduccion por el cliente u otra persona, sin la debida autorizacién escrita por parte del
laboratorio LAFYM

*Estos informe pertenecen Unica y exclusivamente a la muestra descrita, tal y como fue recibida en el laboratorio.

2. Nomenclatura utilizada:

UFC/mL Unidades Formadoras de Colonia por mililitro  McK Agar Mac Conkey
PCA Plate Count Agar BPLS Agar Bilis Lactosa Sacarosa
PDA Agar Papa Dextrosa vJ Agar Vogel Johnson
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USAC/CCQQFarmacia/EDC/LAFYM

LA F Y M Informe de resultados de andlisis microbiologicos en medicamentos
Pagina 1 de 1

Autorizado por: ARAG

Laboratorio de Anilisis Fisicaquimicas y Microbiolégices Revision: 1-2004
Area: Microbiologia

Informe de Resultados de An:lisis Microbiolégico en Medicamentos

No. de ingreso: 713 No. De muestra: 1 (una)
Dirigido a: Maria Ester Mordn Ingreso: 22/05/06  14:30 horas
Empresa: =00 —-e—- Inicio de analisis: 23/05/06
Nombre del producto: -~ GINSENG Reporte final: 30/05/06
Presentacion: Casulas
No. Lote: #6
Analisis Resultado Dimensional USP, aiio 2,004
o : . Sin dimensionales (Caldo Lactosado, -
Escherichia coli Ausencia Agar McK , 4 dias/32.5 + 2.5°C) Ausencia
; . Sin dimensionales (Caldo Lactosado, "
Salmonella typhi Ausencia AgarBPLS, 4 dias/32.5 + 2.5°C) Ausencia
. Sin dimensionales (Caldo Tripticasa ’
Staphylococcus aureus Ausencia soya, Agar VI, 4 dias/32.5 +2.5°C) Ausencia
Sin dimensionales (Caldo Tripticasa
Pseudomonas aerugi; Ausencia soya Agar Cetrimida, 4 dias/32.5 + Ausencia
2.5°C)

1. Conclusiéon:

De la muestra recibida y analizada en el Laboratorio, se aislé Klebsiells ozaenae, esta es una Enterobacteria que puede
encontrarse en suelo y agua.

*Métodos de Referencia: Pharmacopea USP, afio 2,005

*Prohibida la parcial o total reproduccién por el cliente u otra persona, sin la debida autorizacion escrita por parte del
laboratoric LAFYM

*Estos informe pertenecen Gnica y exclusivamente a la muestra descrita, tal y como fue recibida en el laboratorio.

2. Nomenclatura utilizada:

UFC/mL Unidades Formadoras de Colonia por mililitro = MecK Agar Mac Conkey
PCA Plate Count Agar BPLS Agar Bilis Lactosa Sacarosa
PDA Agar Papa Dextrosa vJ Agar Vogel Johnson
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USAC/CCQQFarmacia/ EDC/LAFYM

Informe de resultados de andlisis microbioldgicos en medicamentos
Pigina 1 de 1

Autorizado por: ARAG

Revision: 1-2004

babseatarin de boiiiss Fiskoqmanicas p Wicrabialégices
Area: Microbiologia

Informe de Resultados de Anilisis Microbiolégico en Medicamentos

No. de ingreso: 714 No. De muestra: 1 (una)
Dirigido a: Maria Ester Mordn Ingreso: 22/05/06  14:30 horas
Empresa: 00— Inicio de aniilisis: 23/05/06
Nombre del producto: GINSENG Reporte final: 30/05/06
Presentacion: Cisulas
No. Lote: #7
Analisis Resultado Di ional USP, afio 2,004
o g . Sin dimensionales (Caldo Lactosado, 3
Escherichia coli Ausencia Agar McK , 4 dias/32.5 + 2.5°C) Ausencia
sunoncsopii Ausencia e Lo, iy
< Sin dimensionales (Caldo Tripticasa :
sapkylacoceus exrems Ausencia soya, Agar VJ, 4 dias/32.5 +2.5°C)  Ausencia
Sin dimensionales (Caldo Tripticasa
Pseud, aerugi Ausencia soya Agar Cetrimida, 4 dias/32.5 + Ausencia
2.5°C)

1. Conclusion:

De la muestra se aislé Kiebsiella pneumoniae, que es una Enterobacteria que puede encontrarse en suelo y agua.

*Meétodos de Referencia: Pharmacopea USP, afio 2,005
*Prohibida la parcial o total reproduceién por el cliente u otra persona, sin la debida autorizacién escrita por parte del

laboratorio LAFYM
*Estos informe pertenecen finica y exclusivamente a la muestra descrita, tal y como fue recibida en el laboratorio.

2.  Nomenclatura utilizada:

UFC/mL Unidades Formadoras de Colonia por mililitro = MecK Agar Mac Conkey
PCA Plate Count Agar BPLS Agar Bilis Lactosa Sacarosa
PDA Agar Papa Dextrosa vJ Agar Vogel Johnson
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