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Resumen:

Introduccion: Ante la emergencia sanitaria la ciencia cubana emprendié una
serie de protocolos con el objetivo de conseguir un tratamiento efectivo contra
la Covid-19, emerge asi un preparado homeopéatico denominado PrevengHo®-
Vir. El ensayo aun no ha terminado y queda una brecha de dudas ante las
posibles reacciones adversas que podria ocasionar el preparado. Objetivo:
Caracterizar clinica y epidemiolégicamente a cinco poblaciones que
consumieron el preparado homeopético e identificar las principales reacciones
adversas referidas por los pacientes en estudio. Disefio metodoldgico: Se
realizé un estudio descriptivo transversal en cinco poblaciones del municipio de
Santa Clara, utilizando una muestra N= 505. Resultados: se presenta una
razon 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 pacientes, 53.8% del
sexo femenino, el 92.3% de piel blanca, no se evidenciaron reacciones
adversas en mayores de 80 afos, el 38% de los pacientes refieren haber
presentado tos, el 23% un cuadro gripal, otro 23% cefalea, 23% rinorrea, un
7.7% astenia para una tasa de incidencia de 2.57 x 100 pacientes.
Conclusiones: Las reacciones adversas en su mayoria son leves y no
necesitan de atencion médica urgente. El preparado homeopatico

PrevengHo®-Vir es seguro y sin riesgo para la vida de los consumidores.
Palabras clave: Homeopatia, reaccion adversa, tratamiento.
Summary:

Introduction: Faced with the health emergency, Cuban science undertook a
series of protocols with the aim of achieving an effective treatment against
Covid-19, thus emerging a homeopathic preparation called PrevengHo®-Vir.
The trial has not yet finished and there is still a gap of doubts regarding the
possible adverse reactions that the preparation could cause. Objective: To
characterize clinically and epidemiologically five populations that consumed the
homeopathic preparation and to identify the main adverse reactions reported by
the patients under study. Methodological design: A cross-sectional descriptive

study was carried out in five populations of the municipality of Santa Clara,



using a sample N = 505. Results: a ratio of men and women of 1. 1 is
presented, with an average of 44.3 years, 63.7% have a high school level
(higher than 12 grade), only 4.8% maintained a wrong behavior in the use of
these of which 3.2% presented a low educational level. A total of 13 patients
presented reactions, 53.8% female, 92.3% white skin, no adverse reactions
were evidenced in people over 80 years old, 38% of the patients reported
having presented a cough, 23% a flu-like condition, another 23% headache,
23% rhinorrhea, 7.7% asthenia for an incidence rate of 2.57 x 100 patients.
Conclusions: The adverse reactions are mostly mild and do not need urgent
medical attention. The homeopathic preparation PrevengHo®-Vir is safe and

without risk to the life of consumers.
Key words: Homeopathy, adverse reaction, treatment
Introduccion:

Un proceso formativo en Medicina Natural y Tradicional (MNT) eficientemente
integrado a la formacion del médico general contribuira, a fortalecer el objetivo
de salida del egresado de prestar atencion meédica integral con acciones de
promocién, prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion, con un

enfogue bio-psico-social-ambientalista.*

La Homeopatia es el sistema médico, filosofico, natural y holistico, estructurado
en Alemania por Samuel Hahnemann, en 1796. Los fundamentos tedricos y
metodolégicos 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 mas investigaciones clinicas y de laboratorio sobre
medicina homeopética de lo que la mayoria de la gente cree. Dicho esto,
también debe reconocerse que se necesita mas investigacion, no soélo para
responder a las preguntas de los escépticos sino para ayudar a los

homeopatas a optimizar el uso de estas poderosas medicinas naturales.®4



En la actualidad existen 95 paises con aproximadamente 400 millones de
pacientes que utilizan el método homeopatico para tratar alguna enfermedad o

padecimiento. Ademas existen 250 000 médicos que se especializan en esto.®

La Homeopatia llegé 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 cronicas en 1850 las disputas que existian alli,

entre los médicos homedpatas y no homedpatas, por las formas de curar.®

Como se desprende de lo dicho anteriormente y de las ideas de Hahnemann,
mientras mayor es la dilucibn, mayor serd la potencia del remedio

homeopéatico.’

Las infecciones virales respiratorias contindan emergiendo como un reto para
la salud publica. ElI pasado diciembre de 2019 emerge el tercer nuevo
coronavirus en los ultimos 17 afos, responsable de la enfermedad nombrada
en febrero de 2020 como COVID-19 por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).8

El COVID19 es un sindrome respiratorio agudo severo. Las manifestaciones
clinicas del COVID-19 varian desde una enfermedad asintomatica, hasta una
afeccion severa con falla respiratoria, disfuncion multiorganica, choque séptico
y muerte. Los sintomas mas comunes son fiebre, tos seca y fatiga. Sin
embargo, algunos pacientes con COVID-19 desarrollan vémito, diarrea y dolor

abdominal durante el curso de su enfermedad.®

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

pandemia.

Dentro de estos estudios emerge el PrevengHo®-Vir, sin duda alguna este ha
sido el mas conocido de los estudios clinicos en contra de la Covid-19 en

nuestro pais.



El 20 de marzo de 2020 fue inscrito en el registro sanitario bajo la hipétesis de
que el PrevengHo®-Vir es un producto seguro administrado en para la
poblacion adulta el contexto de la epidemia de Covid-2019 y con el objetivo

general de evaluar la seguridad de la homeoprofilaxis con PrevengHo®-Vir. 1©

El dia 6 de mayo de 2020 a las 13:55 el CECMED lanz6 una nota informativa !
en la cual avisaba sobre la aprobaciéon de este producto el cual cumplia los
requisitos indispensables para la comercializacion dispuestos en las
regulaciones 53/2011 sobre el Registro de los Medicamentos Homeopaticos
para uso humano 2 y la 58/2011 en la que se establecieron las Buenas

Préacticas de Fabricacion de estos medicamentos. 13

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 prevencion
de la influenza, enfermedades gripales, dengue e infecciones virales
emergentes, recomendando su uso en condiciones de riesgo epidemioldgico,

sin limitar la aplicacion de otros medicamentos. 4

Si bien el preparado fue aprobado por la maxima autoridad de control en
nuestro pais se puede decir que aun 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.** Por dicho motivo es necesario la realizaciéon de

estudios de farmacovigilancia con respecto a este.

Por dicho motivo se origind la realizacion de esta investigacion con el objetivo
de caracterizar clinica y epidemiol6gicamente a cinco poblaciones que
consumieron el preparado homeopéatico e identificar las principales reacciones

adversas referidas por los pacientes en estudio.
Disefio Metodologico:

Se realizd un estudio 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. Toda la informacién obtenida por paciente se registré en un

modelo para la recogida de los datos creado para tal fin que incluyé las

variables del estudio.

Variables:
Edad Menos de 20; 21-40; 41-60; 61-
80y 81y mas

Sexo Masculino y Femenino

Generales :
Color de Piel Blanco y No blanco
Modo de uso del | Correcto e Incorrecto
preparado

1. Reaccion adversa descrita por el paciente.

Para pacientes
con reacciones

adversas

2
3.
4

. Antecedentes patoldgicos personales (APP)

Habitos toxicos (HT) Alcoholismo; Tabaquismo y Otros

. Tratamiento regular o medicacion tomada durante el

tratamiento con el preparado.

Todos los datos obtenidos se almacenaron en una hoja de calculo del

tabulador electronico Excel 2016, luego exportados al paquete de programas

estadisticos SPSS, version 21.0 para Windows, con el cual fueron procesados

segun el tipo de variable y los resultados expresados en tablas y graficos para

sSu mejor comprension.

Entre las consideraciones éticas para el desarrollo de esta investigacion 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 informacion que custodian.

e Responsabilidad del investigador ante la confiabilidad de los datos y

resultados obtenidos.




e Publicacion de los resultados solo con el consentimiento de las personas

juridicas implicadas en la investigacion.

e Proteger a los investigadores de ataques injustificados.

Resultados:

Grafico 1. Distribucion de pacientes estudiados desde marzo a agosto del

2020 segun area de salud.
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En el grafico 1 se observa la distribucion de los 505 pacientes segun el area

de salud a la que pertenecen observandose que el area mas representada es

el PCRF-Yabu mientras que el area menos representada fue la del PXXA

representando tan solo el 6% de la muestra de estudio.

Tabla 1: Distribucion de pacientes estudiados desde marzo a agosto del 2020

gue utilizaron segun variables sociodemograéficas.

Edades

1-19
20-39
40-59
60-79
80y +
Total

Sexo
Masculino
Blanco %
32 6.3
70 13.9
72 14.3
39 7.7
10 2
223 44.2

Fuente: Encuesta

No blanco
3

8

10

8

1

30

%
0.6
1.6

1.6
0.2
5.9

Femenino
Blanco %
34 6.7
49 9.7
75 14.9
49 9.7
14 2.8
221 43.7

No blanco
4

3

17

7

0

31

%

0.8
0.6
3.4
1.4

6.1

La tabla 1 refleja la distribucion de los pacientes segun las

Total %
73 14.5
130 25.7
174 345
103 204
25 5.0
505 100
variables

sociodemograficas estudiadas (edad, sexo y color de piel). La edad minima que

se registré en las encuestas fue de un afio de vida mientras que la maxima fue

de 97 anos. La media de edad fue de 44.3 afios con una desviacidon estandar

de 21.5 afos. La razéon 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 los sexos masculino y femenino respectivamente.

Tabla 2: Distribucién de pacientes estudiados desde marzo a agosto del 2020

segun escolaridad y modo de uso del PrevengHo®-Vir.

Escolaridad Uso Correcto % Uso incorrecto % Total %
PST 42 8,3 1 0,2 43 8,5
PT 32 63 15 30 47 9,3
S 86 17,0 7 1,4 93 18,4
PU 194 384 1 0,2 195 38,6
U 127 25,1 0 0,0 127 25,1
Total 481 95,2 24 48 505 100,0

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

Fuente: Encuesta

La tabla 2 hace referencia a la distribucion de los pacientes segun el uso del
preparado y el nivel de escolaridad de los pacientes en estudio, se observa que
el 63.7% tiene un alto nivel escolar (superior a 12 grado). En cuanto al uso el
95.2% refirio usar bien el preparado y solo el 4.8% mantuvo una conducta

errénea en el uso de los cuales el 3.2% tienen un bajo nivel de escolaridad.

El grafico 2 muestra la distribucion de los pacientes segun el modo de uso y la
presencia o no de reacciones adversas, se puede ver que el preparado fue bien
usado por 486 pacientes de los cuales 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 erroneamente el
PrevengHo®-Vir, el 25% presentaron reacciones adversas lo que representa el

1.6% del total de paciente.

Gréafico 2: Distribucion de pacientes estudiados desde marzo a agosto del
2020 segun modo de uso del PrevengHo®-Vir y presencia o no de reacciones

adversas al
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La tabla 3 ilustra el total de pacientes con reacciones adversas desglosados
segun las variables en estudio. 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 algun error en el tratamiento. Entre los
antecedentes mas frecuentes estan la HTA la cual se presentd 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 adversa el 23% de los pacientes refieren haber
presentado un cuadro gripal, otro 23% cefalea, 23% rinorrea, un7.7% astenia y
el 38% tos representando este ultimo el mas frecuente. Las reacciones se

presentaron con una tasa de incidencia de 2.57 x 100 pacientes.

Tabla 3: Relacion de pacientes estudiados desde marzo a agosto del 2020

con reacciones adversas tras la administracion del PrevengHo®-Vir.

No Edad Sexo Raza Uso APP/HT Tratamiento Reaccion

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 Clorodeaxepodxido 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

9 68 F B I HTA Captopril Tos

Hidroclorotiazida
10 61 M B I Alcoholismo NR Cefalea

Tos



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

F: femenino, M: masculino, B: blanco, NB: no blanco, NR: no refiere
Fuente: Encuesta
Discusion:

La evaluacion de riesgos y beneficios es uno de los requisitos fundamentales
en la revision ética de la investigacion con participantes humanos. * El
presente estudio tomé una muestra de 505 pacientes de cinco poblaciones a
los cuales le fue administrado el preparado homeopético PrevengHo®-Vir como
estrategia del Sistema Nacional de Salud Publica ante la prevencion de las

infecciones respiratorias durante la pandemia de la Covid-19.

Se evidenciaron reacciones en todos los rangos etarios excepto en mayores de
80 afios, el 23% de los pacientes refieren haber presentado un cuadro gripal,
otro 23% cefalea, 23% rinorrea, un7.7% astenia y el 38% tos representando
este Ultimo el mas frecuente. Las reacciones se presentaron con una tasa de

incidencia de 2.57 x 100 pacientes.

Casas Galvez en su tesis doctoral refleja que los efectos adversos se
referencian en el prospecto en un 14% de los medicamentos homeopaticos y
bioreguladores estudiados!® Moffet et al.l’ reporta desde 0 hasta mas de 90%
de efectividad en el uso de la homeopatia. En general la mayoria de los
estudios revisados refleja que la presencia de Reaccidon Adversa a
Medicamento Homeopatico (RAMH) son “raros, leves y transitorios”.'® En los
ensayos clinicos del Dr. Dantas *° el niUmero de personas con al menos una
RAMH sobre el nimero total de sujetos en tratamiento homeopatico, fue de
9.40 y 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 revision refiere que el total de pacientes hallados que
experimentaron acontecimientos adversos fue de 1159 desde que existen
registros (33 afos), siendo leves en el 90% y pudiendo establecerse asociacion
con el medicamento en so6lo 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?!
realizo un estudio en lactantes y embarazadas publicado en el afio 2000. En
ningln momento 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 una carta escrita en el Journal of the Society of Medicine (vol 95, Sept 2002)
en contestacion al Profesor Brian J. Kirby, 22 quien habla de la baja incidencia
de RAMH declaradas y la problematica por la regulacion del profesional
homedpata, el Dr 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 conclusion, se obtiene que la incidencia 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 regulacién de la

homeopatia.?®?*

En los estudios de Pomposelli et al.?®> y Rossi et al. 26, se analiza la interaccion
con otras medicinas convencionales y no convencionales, sacando la
conclusién 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 evallan 335 consultas homeopaticas encontrandose 9 casos
(un 2.68%) de reacciones adversas, incluida una reaccion 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 homeopéaticas, pero son raras y no

severas”
Conclusiones:

Las reacciones adversas a medicamentos Homeopaticos (RAMH) en su
mayoria son leves y no necesitan de atencibn médica urgente. La
administracién del PrevengHo®-Vir tras la emergencia sanitaria nacional fue

favorable y las reacciones adversas ante la administracién de este fueron poco



comunes caracterizada principalmente por sintomas respiratorios altos. Se

puede decir entonces que el preparado homeopatico PrevengHo®-Vir es

seguro y sin riesgo para la vida de los consumidores.
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