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En la actualidad, los progresos de la ciencia son tales que se han abierto horizontes desconocidos
hasta el momento para la fitoterapia. Se han descubierto en las plantas propiedades
insospechadas, derivadas de sus principios activos y de las combinaciones de estos. Los remedios
se han convertido en auténticos medicamentos y el empirismo ancestral ha devenido en ciencia
constituida. Nuestro pais tiene una arraigada tradicion en el uso de productos derivados de las
plantas, entre ellos sobresalen algunos originarios de las de amplia distribuciéon, como: Justicia
pectoralis (tilo), Cymbopogum cytratus (cafia santa), Plethranctus amboinicus (orégano),
Eucalyptus citriodora (eucalipto), Psidium guajava (guayaba), Hibiscus elastus (majagua), todas
ellas utilizadas para diversos fines, con altos niveles de efectividad, basados en su uso tradicional.
El primer paso en la estimacion del potencial toxico de una sustancia es la determinacién de la
toxicidad aguda, referida como el estudio cualitativo y cuantitativo de los fendmenos toxicos y de su
aparicion en funcién del tiempo, tras la administracion de una dosis Unica de la sustancia o de
varias dosis fraccionadas en el transcurso de 24 horas'. La prueba de Clasificacion Téxica Aguda o
Método de las Clases de Toxicidad fue adoptada en la Guia No. 423 de la Organizacion para la
Cooperacién Economica y el Desarrollo (OECD)2 como alternativa a la prueba clasica aguda. El
método se basa en evaluaciones biométricas con dosis fijas, separadas adecuadamente, para
permitir la clasificacion toxica de una sustancia segun el Sistema Global Armonizado; utiliza 90 %
menos de animales que la determinacion de la toxicidad aguda y la Dosis Letal (DL50) acorde con
las nuevas tendencias en la investigacion eerrimentaI, referidas al seguimiento del principio de las
tres R (reduccién, reemplazo y refinamiento)”.

Se evaluo el potencial toxico de las sustancias en estudio tras una exposicion simple por via oral, y
se clasificaron las mismas de acuerdo con la metodologia internacional establecida para este fin.
Se emplearon ratas Sprague Dawley (seis animales distribuidos por sexo en dos grupos de tres
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animales cada uno, para la evaluacion de cada extracto) procedentes del Centro Nacional para la
Produccién de Animales de Laboratorio (CENPALAB), cuyo rango de peso fue de 180 a 220 g
(adultas, jovenes y de ambos sexos), las que fueron mantenidas en las condiciones ambientales
establecidas para la experimentacién animal. Recibieron como alimento la dieta peletizada
estipulada para la especie, con su correspondiente certificado de calidad y agua de la pila apta
para consumo humano; se les permitid libre acceso a ambos. Se alojaron en cajas de
policarbonato, modelo T-3, con fondo de rejilla.

Las sustancias de ensayo se prepararon de acuerdo con el siguiente esquema de preparacion: las
plantas fueron colectadas segln las normas establecidas y los extractos fueron confeccionados en
el Laboratorio Provincial de Plantas Medicinales. Posteriormente, fueron rotoevaporados para
eliminar el etanol y lograr una concentracion efectiva para el ensayo toxicologico (100 mg/ml).

Se retird el alimento a los animales la tarde anterior (16-18 horas). La sustancia fue administrada,
por via oral en dosis Unica mediante canula intragastrica de 16 G., se comenz0 por la dosis limite
de 2 000 mg/Kg de masa corporal, y se tuvo en cuenta la ausencia de informes de toxicidad por
esta via de administracion. Siempre se comenz6 por las hembras y, posteriormente, de acuerdo
con la mortalidad, se dosificaron los machos.

Los animales fueron observados de manera sistematica los primeros 30 min, periédicamente
durante las primeras 24 h, con especial atencion las primeras 4 h y diariamente hasta los 14 dias
del experimento. Las observaciones estuvieron dirigidas a la determinacion de: muerte, tiempo en
gue esta ocurrio, asi como otros signos y sintomas de toxicidad. El peso corporal fue controlado los
dias primero, séptimo y decimocuarto del experimento con una balanza Owa Labor, de
procedencia inglesa. Los animales fueron sacrificados después de haber transcurrido 14 dias de la
administracion de la sustancia. Se tuvieron en cuenta los requisitos éticos de la investigacion
experimental. Previamente se efectu6 una rigurosa inspeccion clinica de los animales y
posteriormente se realizaron los estudios anatomopatolégicos macroscépicos de los principales
organos. El estudio no requiere procesamiento estadistico, puesto que ha transitado por un
proceso 2previo de validacion que garantiza la significacién de los resultados con este tamafio
muestral®.

La dosis limite utilizada no provocd mortalidad ni ningln otro sintoma indicativo de toxicidad. El
peso corporal, como indicador de toxicidad, se comportd dentro de los parametros establecidos
para la curva de crecimiento de la especie y linea en investigacion. Los estudios
anatomopatolégicos macroscopicos no mostraron ninguna alteracion en los érganos estudiados.
Actualmente, se plantea que para efectos regulatorios, no es necesario definir con un valor puntual
la DL50 de un compuesto, pues resulta practicamente suficiente ubicar dicha dosis en un rango“.
Las regulaciones para la ejecucién de este tipo de estudio alternativo plantean que si no existen
registros anteriores de toxicidad de las sustancias que se investigan, es posible utilizar una dosis
limite de 2 000 mg/kg, de masa corporal5'7, lo que se ajusta a nuestro estudio, pues son extractos
de plantas sobre las que no se ha informado toxicidad en su uso tradicional. Con nuestro esquema
de trabajo y en nuestras condiciones experimentales, se concluye que la DL50 de los extractos
acuosos de las plantas estudiadas se encuentra por encima de 2 000 mg/kg de masa corporal, por
lo que se consideran no téxicos.
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