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Introducción

w El valor de las plantas medicinales se
incrementa cada vez, siendo reconocida en
los programasde salud,especialmenteen los
paísesen desarrollo.

w Es esencial establecer pautas internacional-
mente reconocidas,para asegurarla calidad
de las plantas medicinales,usando técnicas
modernasy aplicandométodosadecuados.

w Lacalidaden la producciónde medicamentos
herbariostienen suspropiascaracterísticas.



Producto natural medicinal: 

Producto procesado, industrializado y etiquetado 
con propiedades medicinales, que contiene en su 
formulación ingredientes obtenidos de las plantas, 
animales, minerales o mezclas de éstos.  Puede 
contener excipientes además del material natural.  
Los productos naturales medicinales a los que se les 
adicionen sustancias activas de síntesis química o 
aislada de material natural como responsables de la 
actividad farmacológica, no son considerados como 
productos naturales medicinales.

Fuente: RTCA 11.03.56:09 . PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA 
USO HUMANO.VERIFICACION DE LA CALIDAD. 
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Control de Calidad
El análisis y control de las drogas vegetales y
derivados, especialmente productos extractivos,
constituye uno de los pasos imprescindibles que
debe efectuarsepreviamente a su utilización en un
proceso de elaboración industrial o magistral de
medicamentos.

Su realizaciónrespondea la necesidadde asegurar
su identidad, de garantizar su pureza, es decir de
descubrir eventualesadulteraciones,falsificaciones
o contaminaciones, de certificar su estado de
conservacióny de identificar y valorar su contenido
en principios activos, los cualesson, en definitiva,
los responsablesde su acción farmacológicay los
que le confierenvalor terapéutico.



Hay dos partes importantes, que involucra 
el control de calidad de los Productos 
Naturales Medicinales: 

1. Análisis de materia prima (Droga Cruda 

y Material semiprocesado-Extractos)

2. Producto Terminado.
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Crudas

Son las drogas vegetales o

animales que han recibido sólo el

proceso de recolección y secado 

para estar en condiciones de ser

almacenadas.
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wOrganizadas, es decir con estructuras celulares, 
por ejemplo: microorganismos, plantas, animales, 
o partes de ellos, que han sido desecados o 
sometidos a otro tipo de preservación; o

w Sustancias que han sido extraídas de 
microorganismos, plantas, animales o partes de 
los mismos que no tienen estructuras celulares, 
por ejemplo: aceites esenciales, resinas, 
almidones, grasas, ceras, gomas, mucílagos o 
toxinas animales.

Las drogas naturales pueden ser 
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Droga vegetal
Las drogas vegetales organizadas están constituidas 
por:
w Un órgano o parte de un órgano de la planta: 

raíces, rizomas, bulbos, tubérculos, tallos, 
corteza, leño, hojas, flores, frutos, semillas.

w Varios órganos de la planta:  sumidades, 
partes aéreas .

w Una planta completa (entera, fragmentada o 
cortada) como en el caso de algunas hierbas. 

w Algas, hongos ó líquenes.

Usualmente están desecadas pero a veces en 
estado fresco. 



Fuentes de obtención

Hay dos fuentes de obtención de drogas 
crudas: 

w De plantas silvestres,especialmente 
para las plantas muy abundantes, las 
que tienen poca demanda o las de 
difícil cultivo.

w De plantas cultivadas.



Calidad de las Drogas Crudas
w La calidad de las drogas crudas dependen de

numerososfactoresque hacenvariar el contenido
de constituyentes lo que incide en la calidaddel
producto terminado. Por ello, la calidad del
producto final no puede ser aseguradosin el uso
de una droga cruda de buena calidad,
independientemente de cuan especial es su
procesode manufactura.

w Lasdrogasvegetalesrequierenel cumplimientode
las Buenas Prácticasde Manufactura, donde la
documentaciónde los tratamientos realizadosa la
planta medicinal, desdesu lugar de origen hasta
sumanufactura,constituyenunaobligación.



w Factores genéticos

w Estado de desarrollo 

w Factores climáticos 

w Factores nutricionales

w Fuente de obtención  

w Tratamientos post-colecta o post-cosecha

w Almacenamiento.



Pérdidas de principios activos 

Está relacionado con:

w Degradación por procesos metabólicos

w Hidrólisis de los principios activos

w Descomposición por la luz

w Descomposición enzimática

w Degradación de sustancias termolábiles por el 
calor

w Volatilización de los aceites esenciales

w Contaminación por hongos y bacterias.


