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RESUMEN

Introduccién: ante la emergencia
sanitaria, la ciencia cubana emprendio
una serie de protocolos con el objetivo de
conseguir un tratamiento efectivo contra
la COVID-19, surge asi un preparado
homeopatico denominado PrevengHo®-
Vir. El ensayo aun no ha terminado y
gueda una brecha de dudas ante las
posibles reacciones adversas que podria
ocasionar el preparado. Objetivo:
caracterizar clinica y
epidemioldégicamente cinco poblaciones
que consumieron el preparado
homeopatico e identificar las principales
reacciones adversas referidas por los
pacientes en estudio. Método: se realizo
un estudio observacional, descriptivo-
transversal en cinco poblaciones del
municipio de Santa Clara, utilizando el
total de pacientes pesquisados que
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usaron el preparado, siendo la muestra
N=505. Resultados: se presenta una razén
de hombres y mujeres de 1:1, con una
media de 44,3 afios, el 63,7 % tiene un
alto nivel escolar (superior a 12 grado),
solo el 4,8 % mantuvo una conducta
erronea en el uso de estos de los cuales el
3,2 % presentaron un bajo nivel
educacional. Presentaron reacciones un
total de 13. Conclusiones: las reacciones
adversas en su mayoria son leves y no
necesitan de atencién médica urgente. El
preparado homeopatico PrevengHo®-Vir
es seguro y sin riesgo para la vida de los
consumidores.
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ABSTRACT

Introduction: in the face of the health
emergency, Cuban science undertook a
series of protocols with the aim of
achieving an effective treatment against
COVID-19, thus giving rise to a
homeopathic preparation called
PrevengHo®-Vir. The trial has not yet
finished and there remains a gap of
doubts regarding the possible adverse
reactions that the preparation could
cause. Objective: to characterize clinically
and epidemiologically five towns’
populations  that consumed the
homeopathic preparation and to identify
the main adverse reactions reported by
the patients under study. Method: an
observational, descriptive, cross-sectional
study was carried out in five towns in the
municipality of Santa Clara, with the total
of patients who used the preparation;
with the sample being N=505. Results: a
ratio of men and women of 1:1 is
presented, with an average of 44.3 years
of age, 63.7% have a high school degree
(above 12th grade), only 4.8% used the
preparation incorrectly, of which 3.2%
had a low educational level. A total of 13
subjects presented reactions.
Conclusions: Most of the adverse
reactions are mild and do not require
urgent medical attention. The
homeopathic preparation PrevengHo®-
Vir is safe and without risk to the lives of
consumers.

Keywords: homeopathy; adverse
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RESUMO

Introdugdo: diante da emergéncia
sanitaria, a ciéncia cubana empreendeu
uma série de protocolos com o objetivo
de obter um tratamento eficaz contra o
COVID-19, dando origem a uma
preparacdo homeopatica denominada
PrevengHo®-Vir. O ensaio ainda nao foi
finalizado e permanece uma lacuna de
dividas sobre as possiveis reagdes
adversas que a preparagao pode causar.
Objetivo: caracterizar clinica e
epidemiologicamente cinco populagdes
gue consumiram o medicamento
homeopatico e identificar as principais
reacbes adversas relatadas pelos
pacientes em estudo. Método: estudo
observacional, descritivo e transversal,
realizado em cinco municipios do
municipio de Santa Clara, utilizando o
total de pacientes pesquisados que
utilizaram o preparo, sendo a amostra
N=505. Resultados: apresenta-se uma
proporcdo de homens e mulheres de 1:1,
com média de 44,3 anos, 63,7% possuem
ensino médio (acima do 129 ano), apenas
4,8% mantiveram um comportamento
errbneo no uso destes, dos quais 3,2%
tinham baixa escolaridade. Um total de 13
reacOes apresentadas Conclusdes: a
maioria das reagdes adversas sao leves e
ndo requerem aten¢dao médica urgente. A
preparacdao homeopdtica PrevengHo®-Vir
€ segura e sem risco para a vida dos
consumidores.

Palavras-chave: homeopatia; reagao
adversa; tratamento
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INTRODUCCION

Un proceso formativo en Medicina Natural y Tradicional (MNT), eficientemente integrado
a laformacion del médico general, contribuira a fortalecer el objetivo de salida del egresado
de prestar atencion médica integral con acciones de promocion, prevencién, diagndstico,
tratamiento y rehabilitacién, con un enfoque bio-psico-social-ambientalista.®

La homeopatia es el sistema médico, filoséfico, natural y holistico, estructurado en
Alemania por Samuel Hahnemann, en 1796. Los fundamentos tedricos y metodoldgicos que
rigen esta practica y la consecuente prescripcion del medicamento estan implicitos en los
principios basicos de la similitud, (similia similibus curantur), la patogénesis, los solventes
polares activados, la individualidad patolégica y medicamentosa, la predisposicion
miasmatica, la natura morborum medicatrix y la bioenergia de los organismos vivos.?

En realidad, hay muchas mads investigaciones clinicas y de laboratorio sobre medicina
homeopatica de lo que la mayoria de la gente cree. Dicho esto, también debe reconocerse
gue se necesita mas investigacién, no sélo para responder a las preguntas de los escépticos,
sino para ayudar a los homedpatas a optimizar el uso de estas poderosas medicinas
naturales.4)

La homeopatia llegd a Cuba desde la primera mitad el siglo XIX, producto de las influencias
del vinculo directo con Espafia y Europa y la cercania norteamericana. El gran y primer
historiador de Cuba, el santiaguero Emilio Bacardi Moreau, escribia en sus crénicas en 1850
las disputas que existian alli, entre los médicos homedpatas y no homedpatas, por las
formas de curar.®

Las infecciones virales respiratorias continlan emergiendo como un reto para la salud
publica. El pasado diciembre de 2019 emerge el tercer nuevo coronavirus, responsable en
los ultimos 17 anos de la enfermedad nombrada en febrero de 2020 como COVID-19 por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).(®7)

Ante la emergencia mundial y nacional la sociedad cientifica cubana se adentré en una tarea
antes no vista y centenares de cientificos de decenas de laboratorios del pais aunaron sus
conocimientos para trabajar en una lista extensa de posibles preparados farmacoldégicos
para enfrentar la pandemia.

Dentro de estos estudios emerge el PrevengHo®-Vir, sin dudas, ha sido el mas conocido de
los estudios clinicos en contra de la COVID-19 en nuestro pais.

El 20 de marzo de 2020 el PrevengHo®-Vir fue inscrito en el registro sanitario bajo la
hipdtesis de que es un producto seguro administrado a la poblacién adulta en el contexto
de la epidemia de COVID-2019 con el objetivo general de evaluar la seguridad de la
homeoprofilaxis con PrevengHo®-Vir.(®
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El dia 6 de mayo de 2020 a las 13:55 el CECMED lanzé una nota informativa® avisando
sobre la aprobacion de este producto que cumplia los requisitos indispensables para la
comercializacion dispuestos en las regulaciones 53/2011 sobre el Registro de los
Medicamentos Homeopaticos para uso humanol® y la regulacién 58/2011 en la que se
establecieron las buenas practicas de fabricaciéon de estos medicamentos.?)

El preparado homeopatico fue entregado a cada una de las familias cubanas de forma
gratuita por parte del personal de salud de cada comunidad. Este preparado homeopatico
se presentd como una alternativa para la prevencién de la influenza, enfermedades
gripales, dengue e infecciones virales emergentes, recomendando su uso en condiciones de
riesgo epidemioldgico, sin limitar la aplicacién de otros medicamentos.?)

Si bien el preparado fue aprobado por la maxima autoridad de control en nuestro pais, aln
no ha terminado el ensayo con dicho producto y aunque se avizoran grandes resultados,
existe una brecha de desconocimiento de efectos indeseables, interacciones con otros
medicamentos y otras formas de interacciones y efectos sobre la conduccion de vehiculos
y o maquinarias.(*® Es necesario la realizacién de estudios de farmacovigilancia con respecto
a éste.

Por dicho motivo, se origind la realizacién de esta investigacion con el objetivo de
caracterizar clinica y epidemiolégicamente a cinco poblaciones que consumieron el
preparado homeopadtico e identificar las principales reacciones adversas referidas por los
pacientes en estudio.

METODO

Se realizd un estudio observacional, descriptivo-transversal en cinco poblaciones
pertenecientes a los policlinicos “"Capitan Roberto Fleites™ (PCRF-Yabu y PCRF-CMF4),
“Chiqui Gémez Lubian™ (PCHG), "Marta Abreu” (PMA) y "XX Aniversario”™ (PXXA) del
municipio de Santa Clara en el periodo comprendido desde marzo a agosto del 2020.

La muestra a estudiar quedd constituida por 505 pacientes representando estos el total del
universo de pacientes pesquisados que utilizaron el preparado homeopatico en las cinco
zonas. Toda la informacion obtenida por paciente se registré en un modelo para la recogida
de los datos creado para tal fin, que incluyd las variables del estudio: drea de Salud
(PCRF(Yabu) PCRF(CMF 4) PXXA (CMF 17) PCHG (CMF 8) PMA (CMF 1)), edad (1-19; 20-39;
40-59; 60-79; 80 y +), Sexo (masculino, femenino), escolaridad (PST: primaria sin terminar
PT: primaria terminada S: secundaria PU: preuniversitario U: universitario), modo de uso
(correcto, incorrecto), reaccién (con o sin reaccién), antecedentes patolégicos del paciente,
tratamiento regular y reacciones adversas presentadas.

Todos los datos obtenidos se almacenaron en una hoja de calculo del tabulador electrénico
Excel 2016, luego exportados al paquete de programas estadisticos SPSS, versién 1,0 para
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Windows, con el cual fueron procesados segun el tipo de variable y los resultados
expresados en tablas y graficos para su mejor comprension.

Entre las consideraciones éticas para el desarrollo de esta investigacidon se cumplieron las
siguientes:
e Respeto por los principios bioéticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia.
e Solicitud del autorizo a las personas para la inclusién en el estudio y el manejo de la
informacién que custodian.
e Responsabilidad del investigador ante la confiabilidad de los datos y resultados
obtenidos.
e Publicacién de los resultados sélo con el consentimiento de las personas juridicas
implicadas en la investigacion.
e Proteger a los investigadores de ataques injustificados.

RESULTADOS

En el Gréfico 1 se observa la distribucion de los 505 pacientes segun el area de salud a la
gue pertenecen observandose que la mas representada es el PCRF-Yabu mientras que la
menos fue la del PXXA significando tan sélo el 6 % de la muestra de estudio.

Areas de salud

W PCRF(Yabu)
65 I
31
74

PCRF(CMF 4)
PXXA (CMF 17)
Grafico 1. Pacientes estudiados desde marzo a agosto de 2020 segun area de salud.

PCHG (CMF 8)
®PMA (CMF 1)

La edad minima que se registrd en las encuestas fue de un afio de vida, mientras que la
maxima fue de 97 afos. La media de edad fue de 44,3 afios con una desviacidon estandar de
21,5 afios. La razon masculino-femenina de la muestra en estudio es de 1:1. En cuanto al
color de la piel es mas frecuente el color blanco con un 44,2 %y un 43,7 % en ambos sexos.
(Tabla 1).
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Tabla 1: Pacientes estudiados desde marzo a agosto del 2020 segun variables sociodemograficas

Sexo
Edades Masculino Femenino Total %
Blanco % No blanco % Blanco % No blanco %
1-19 32 6.3 3 0.6 34 6.7 4 0.8 73 14.5
20-39 70 13.9 8 1.6 49 9.7 3 0.6 130 25.7
40-59 72 14.3 10 2 75 14.9 17 34 174 345
60-79 39 7.7 8 1.6 49 9.7 7 1.4 103 204
80 + 10 2 1 0.2 14 2.8 - - 25 5.0
Total 223 44.2 30 5.9 221 43.7 31 6.1 505 100

Fuente: encuesta.

Se observa en la Tabla 2 que el 63,7 % tiene un alto nivel escolar (superior a 12 grado). En
cuanto al uso el 95,2 % refirid usar bien el preparado y sélo el 4,8 % mantuvo una conducta
errénea en el uso de los cuales el 3,2 % tienen un bajo nivel de escolaridad.

Tabla 2. Pacientes estudiados desde marzo a agosto del 2020 segun escolaridad y
modo de uso del PrevengHo®-Vir

Escolaridad Uso % . Uso % Total %
Correcto incorrecto
PST 42 8,3 1 2,0 43 8,5
PT 32 6,3 15 3,0 47 9,3
S 86 17,0 7 1,4 93 18,4
PU 194 38,4 1 0,2 195 38,6
U 127 25,1 0 0,0 127 25,1
Total 481 95,2 24 4,8 505 100,0

PST: Primaria sin terminar PT: Primaria Terminada S: Secundaria PU: Preuniversitario U: Universitario.
Fuente: encuesta.

El preparado fue bien usado por 486 pacientes, solo cinco presentaron reacciones adversas
representando el 1,03 % de los que usaron bien el preparado y el 0,99 % del total de
pacientes, mientras que los que usaron erréneamente el PrevengHo®-Vir, el 25 %
presentaron reacciones adversas lo que representa el 1,6 % del total de pacientes.

Con reaccion Sin reaccion

481

5 8 24

Correcto Incorrecto

Grafico2. Pacientes estudiados desde marzo a
agosto del 2020 seglin modo de uso del PrevengHo®-
Vir y presencia o no de reacciones adversas.
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Presentaron reacciones un total de 13 pacientes de los cuales siete, 53,8 % fueron del sexo
femenino, y el 92,3 % de color de piel blanca. Se evidenciaron reacciones en todos los rangos
etarios excepto en mayores de 80 afos. En cuanto al uso del preparado el 61,5 % de los
pacientes refieren haber cometido algin error en el tratamiento. Entre los antecedentes
mas frecuentes esta la hipertension arterial (HTA), presente en dos pacientes y otros dos
refirieron ser consumidores frecuentes de alcohol. Los tratamientos fueron diversos segun
la patologia antecedente, a lo cual no se atribuye importancia relevante.

En cuanto a reacciones adversas el 23 % de los pacientes refieren haber presentado un
cuadro gripal, otro 23 % cefalea, 23 % rinorrea, un 7,7 % astenia y el 38 % tos, representando
éste ultimo el mas frecuente. Las reacciones se presentaron con una tasa de incidencia de
2,57 x 100 pacientes.

Tabla 3. Pacientes estudiados desde marzo a agosto del 2020 segun reacciones adversas Yy
administracién del PrevengHo®-Vir

No. Edad Sexo Raza Uso APP/HT Tratamiento regular Reaccién
1 31 F B C NR NR Gripe
2 30 M B C NR NR Gripe
3 1 F B C NR NR Gripe
4 68 F B C NR Clorodeaxepdxido Tos
5 59 F NB C Hipotiroidismo Levotiroxina Cefalea
6 54 M B I HTA Enalapril Tos
7 61 M B I NR NR Cefalea
8 48 M B I Alcoholismo NR Rinorrea

Tos

Captopril
9 68 F B HTA Tos
Hidroclorotiazida
) Cefalea

10 61 M B I Alcoholismo NR

Tos
11 44 M | NR NR Rinorrea
12 71 F I NR NR Rinorrea
13 22 F | NR NR Astenia

Leyenda: F: femenino, M: masculino, B: blanco, NB: no blanco, C: correcto, I: incorrecto, NR: no refiere.
Fuente: encuesta.

DISCUSION

La evaluacidn de riesgos y beneficios es uno de los requisitos fundamentales en la revisién
ética de la investigacién con participantes humanos.13 E|l presente estudio tomé una
muestra de 505 pacientes de cinco poblaciones a los cuales le fue administrado el
preparado homeopatico PrevengHo®-Vir como estrategia del Sistema Nacional de Salud
Publica ante la prevencidn de las infecciones respiratorias durante la pandemia de la COVID-
19.

Los articulos de Gaceta Médica Estudiantil de la Universidad de Ciencias Médicas de Guantdnamo se comparten
bajo los términos de la Licencia Creative Commons: Atribucion-NoComercial.
Email: gme.ucmgt@infomed.sld.cu



http://www.revgacetaestudiantil.sld.cu/index.php/gme/index
http://www.revgacetaestudiantil.sld.cu/index.php/gme/index
http://www.ucm.gtm.sld.cu/
mailto:gme.ucmgt@infomed.sld.cu
http://www.revgacetaestudiantil.sld.cu/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es
http://www.revgacetaestudiantil.sld.cu/index.php/gme/index
http://www.revgacetaestudiantil.sld.cu/index.php/gme/index
http://www.ucm.gtm.sld.cu/
mailto:gme.ucmgt@infomed.sld.cu

ISSN 2708-5546
www.revgacetaestudiantil.sld.cu

Casas Galvez en su tesis doctoral refleja que los efectos adversos se referencian en el
prospecto en un 14 % de los medicamentos homeopdticos y biorreguladores estudiados.*#
Moffet, et al.l!> reportan de 0 hasta mas de 90 % de efectividad en el uso de la homeopatia.
En general, la mayoria de los estudios revisados reflejan que la presencia de reacciones
adversas a medicamento homeopético (RAMH) son “raras, leves y transitorias.('®) En los
ensayos clinicos del Dr. Dantas*”) el nimero de personas con al menos una RAMH sobre el
numero total de sujetos en tratamiento homeopdtico, fue de 9,40y en el grupo placebo fue
de 6,17. El riesgo relativo de RAM para los medicamentos homeopaticos comparado con
placebo fue de 1,52.

Paul Posadzki™® en su revisidn refiere que, el total de pacientes que experimentaron
acontecimientos adversos fue de 1 159 desde que existen registros (33 afios), siendo leves
en el 90 % y pudiendo establecerse asociacion con el medicamento en sélo 27 de ellos.
Llegaron a la conclusién de que la incidencia de las RAMH fue mayor que la del placebo en
ensayos clinicos controlados, e incluian cefalea, cansancio, erupciones cutaneas, mareos,
trastornos intestinales y reacciones alérgicas. Segun sus resultados, en general, las RAMH
fueron de leve a grave, incluyendo 4 victimas mortales. JL Bishop®® realizé un estudio en
lactantes y embarazadas publicado en el afio 2000, no se relatan reacciones adversas, y se
destaca su uso como mas seguro durante su etapa gestacional y perinatal, frente a los
problemas de salud.

En carta publicada en el Journal of the Society of Medicine (vol 95, sept 2002) en
contestacion al profesor Brian J. Kirby, quien habla de la baja incidencia de RAMH
declaradas y la problematica por la regulacidon del profesional homedpata, los doctores
Peter Fisher, Flavio Dantas y Hagen Rampes, muestran una tabla con los datos de varios
ensayos clinicos verum-placebo e informes de casos, donde, en conclusién, muestran que
laincidencia de efectos adversos descritos son mayores en el grupo verum que en el placebo
(media de la incidencia de 9,4/6,1) y plantean también la necesidad de la regulacion de la
homeopatia.l20:21)

En los estudios de Pomposelli, et al.'*?) y Rossi, et al.?3), analizan la interaccién con otras
medicinas convencionales y no convencionales, sacando la conclusidon de que algunos de
los efectos no deseados hallados, fueron el resultado de la reduccién o suspension de la
terapia convencional. Endrizzi et al. en el 2005* se evalGan 335 consultas homeopdticas
encontrandose 9 casos (un 2,68 %) de reacciones adversas, incluida una reaccién alérgica a
la lactosa, como excipiente de los granulos. En ninguno de los casos fue necesaria ninguna
terapia médica para tratar estos efectos adversos. Concluyen que “los efectos adversos en
homeopatia existen (incluso en altas potencias) y se pueden diferenciar de las agravaciones
homeopaticas, pero son raras y no severas”

El total de la bibliografia consultada refleja la baja tasa de incidencia de reacciones adversas
a medicamentos presentada ante la administracién de preparados homeopaticos, ademas,
en los casos en los cuales se presentan estas reacciones, en su mayoria son leves y no
afectan la vida del paciente.
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CONCLUSIONES

Las reacciones adversas a medicamentos homeopaticos (RAMH) en su mayoria son leves y
no necesitan de atencion médica urgente. La administracion del PrevengHo®-Vir tras la
emergencia sanitaria nacional fue favorable y las reacciones adversas ante la administracion
de éste fueron poco comunes, caracterizadas principalmente por sintomas respiratorios
altos. Concluimos que el preparado homeopatico PrevengHo®-Vir es seguro y sin riesgo
para la vida de los consumidores.
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