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Resumen: Las tisanas de equinácea son empleadas 
principalmente como tratamiento para el resfriado común. Por 
eso, es necesario efectuar el control de calidad correspondiente, 
y asegurar su calidad y eficacia para los consumidores. Los 
propósitos de esta investigación fueron evaluar la calidad 
fisicoquímica y microbiológica en tres lotes de tisanas de raíz 
de equinácea pertenecientes a una marca comercializada en 
Costa Rica, a través de las pruebas estipuladas en el 
Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.56:09 y 
establecer si los aspectos evaluados fueron constantes o no 
en los diferentes lotes. Los ensayos llevados a cabo 
correspondieron a  etiquetado, características 
organolépticas, materia extraña, llenado mínimo, límite de 
plomo, límite de arsénico, pérdida por secado, cenizas 
totales, cenizas insolubles en ácido, recuento de 
microorganismos aerobios totales, recuento de hongos y 

levaduras, y microorganismos específicos (Escherichia coli y 
Salmonella sp.). Los resultados obtenidos exhibieron que 
todos los lotes se encontraron conformes con las 
especificaciones de las pruebas fisicoquímicas y 
microbiológicas ejecutadas, excepto etiquetado (cinco de 
los 23 elementos solicitados para los empaques primario y 
secundario no se hallaron), pérdida por secado (todos los 
valores fueron superiores a 10.0%) y recuento de hongos y 
levaduras (lote 3). Por ende, si bien cumplieron con la mayoría 
de lo requerido, se le debe prestar atención a los elementos por 
ser subsanados, de forma que se asegure la comercialización 
de un producto apto para las personas. 

Palabras clave: producto natural, equinácea, tisana, control de 
calidad, Reglamento Técnico Centroamericano. 
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Abstract 

Echinacea herbal teas are mainly used as a treatment for 
the common cold. Therefore, it is necessary to carry out 
the corresponding quality control and ensure their quality 
and efficacy for consumers. The purposes of this research 
were to evaluate the physicochemical and microbiological 
quality in three batches of echinacea root herbal tea 
belonging to a brand commercialized in Costa Rica through 
the tests stipulated in the Central American Technical 
Regulation 11.03.56:09 and to establish whether the 
evaluated aspects were constant or not in the different 
batches. The carried out tests corresponded to labeling, 
organoleptic characteristics, foreign matter, minimum fill, 
lead limit, arsenic limit, loss on drying, total ash, acid- 
insoluble ash, total aerobic microbial count, molds and 
yeasts count, and specified microorganisms (Escherichia 
coli and Salmonella sp.). The results obtained showed that 
all batches were found to comply with the specifications of 
the physicochemical and microbiological tests, except for 
labeling (five of the 23 elements requested for primary and 
secondary packaging were not found), loss on drying (all 
values were higher than 10.0%), and yeasts and molds 
count (batch 3). Therefore, although they complied with 
most of the requirements, attention must be paid to the 
elements to be corrected to ensure that the product is 
suitable for people. 

Keywords: natural product, echinacea, tisane, quality control, 
Central American Technical Regulation. 
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Introducción 

Los productos naturales son aquellos obtenidos de recursos de naturaleza vegetal para el tratamiento 
y el bienestar de las personas (Balekundri & Mannur, 2020). Han sido utilizados por siglos como una 
fuente primaria para el tratamiento de diversas patologías en muchas culturas alrededor del mundo 
(Wang et al., 2023). Ello se debe a que son capaces de sintetizar metabolitos secundarios, los cuales son 
sustancias orgánicas que no participan en los procesos esenciales asociados con el crecimiento, el 
desarrollo y la reproducción vegetal, pero sí cumplen funciones ecológicas dentro de las que destacan 
mecanismo de defensa frente a herbívoros y atracción de polinizadores. Adicionalmente, muchos son 
capaces de ejercer funciones terapéuticas en los seres humanos (Chaachouay & Zidane, 2024). 

Estas sustancias son comercializadas actualmente en distintas formas farmacéuticas. Una de ellas es la 
tisana, conocida popularmente como té herbal o infusión (Paschoalinotto et al., 2021). Consiste de una o 
más drogas vegetales enteras, fragmentadas o picadas, que están diseñadas para preparaciones acuosas, entre 
ellas, decocciones, infusiones y maceraciones (Michetti et al., 2019). 

Varias plantas son preparadas a través de esta forma farmacéutica, siendo una de ellas la equinácea. Se trata 
de una planta que cuenta con especies como Echinacea purpurea y E. angustifolia (Liu et al., 2021), y 
cuyas indicaciones principales se relacionan con la actividad antimicrobiana y la inmunomodulación. Debido 
a ello, se considera una opción terapéutica para el resfriado común, la tos, la bronquitis, las infecciones 
respiratorias superiores y algunos desórdenes inflamatorios (Percival, 2000). Los principales 
componentes químicos encontrados en sus extractos son las alcamidas, el ácido cicórico, la cinarina, el 
ácido cafeico, el ácido clorogénico y el equinacósido (Kakouri et al., 2024). 

No obstante, aunque su aplicación terapéutica se ha demostrado a través de la historia, al igual que sucede 
con otras formulaciones naturales, siempre existen interrogantes acerca de su seguridad y eficacia (Klein- 
Junior et al., 2021). Uno de los aspectos primordiales es que sus características pueden cambiar entre un lote y 
otro, como consecuencia de los factores que influyen en las materias primas usadas. Las plantas medicinales se 
ven afectadas por múltiples condiciones ambientales, entre ellas variación de la temperatura, intensidad de la luz 
solar, concentración de dióxido de carbono, radiación ultravioleta, ozono, sequías y salinidad (Pant et al., 2021). 

Por esta razón y por las propiedades de los compuestos presentes en las tisanas de té de raíz de equinácea, es 
imprescindible llevar a cabo el control de calidad correspondiente para asegurar tanto su seguridad como su 
eficacia (Vidović et al., 2013), como se ha demostrado en investigaciones previas con boldo (Gamboa 
Camacho et al., 2020), menta (Mora Román et al., 2018a), valeriana (Mora Román et al., 2018b) y hoja de 
sen (Mora Román et al., 2018c). Cabe destacar que debido a los múltiples elementos a considerar con 
respecto a la materia prima utilizada para su elaboración, no es posible extrapolar los resultados de una 
investigación con determinada planta hacia otras especies vegetales. 

Por ende, la presente investigación tiene como objetivos evaluar la calidad fisicoquímica y microbiológica 
en tres lotes de tisanas de raíz de equinácea pertenecientes a una marca comercializada en Costa Rica, a través 
de varias pruebas establecidas en el Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA) 11.03.56:09 (Consejo 
de Ministros de Integración Económica, 2011b), así como establecer si los aspectos evaluados permanecen 
constantes o no en los diferentes lotes. 
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Materiales y métodos 

Muestreo del producto y selección de procedimientos de control de calidad 
Muestras de tres lotes de tisanas de raíz de equinácea (40 tisanas por lote) fueron adquiridas en 
supermercados de la zona geográfica de Costa Rica conocida como Gran Área Metropolitana. Se 
identificaron como 1, 2 y 3 a partir del número que se encontraba en el empaque secundario de cada caja. 

Para seleccionar los métodos de los ensayos fisicoquímicos y microbiológicos se emplearon los libros 
oficiales establecidos en el RTCA 11.03.56:09 (Consejo de Ministros de Integración Económica, 2011b). 
Prueba de etiquetado 

En concordancia con lo indicado en el RTCA 11.04.41:06 (Consejo de Ministros de Integración 
Económica, 2011a), los cuatro elementos estipulados para el empaque primario y las 19 
disposiciones señaladas para el empaque secundario fueron revisados. La revisión se efectuó con 10 empaques 
primarios y dos empaques secundarios. 

Prueba de características organolépticas 
Se usaron 10 tisanas y se siguió lo indicado por la monografía de la Organización Mundial de la Salud 

(OMS) para la evaluación del color, olor y sabor. Allí se indica que el rizoma y las raíces en polvo de esta 
sustancia son de color café con un ligero olor aromático e inicialmente poseen un sabor dulce, que 
rápidamente se vuelve amargo y genera una sensación de hormigueo en la lengua (Organización Mundial de la 
Salud, 1999). 

Prueba de materia extraña 
Fue llevada a cabo de acuerdo con la técnica de la Farmacopea Británica (BP, por sus siglas en inglés) 2020 

(British Pharmacopoeia Commission, 2019). Inicialmente se abrieron 10 tisanas y su contenido fue 
dispersado en una superficie blanca. La materia extraña fue separada y pesada en una balanza analítica Adam® 
PW254. Su porcentaje fue calculado en relación con el peso total de la muestra. El producto se encontraba 
conforme si no se excedía el 3.0%. 

Prueba de llenado mínimo 
Se desarrolló a partir del capítulo general <755> de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP, por 

sus siglas en inglés) 2025 (United States Pharmacopeia Convention, 2024). De cada uno de los lotes se 
tomaron 10 tisanas. Seguidamente, fueron cortadas para abrir y extraer de manera cuidadosa el contenido, 
impidiendo la generación de pérdidas. El contenido individual de cada una fue pesado en una balanza 
analítica Adam® PW254 y su valor registrado. La formulación estaba conforme si el contenido neto de 
cualquier tisana individual no era menor del 90% del valor declarado. 

Prueba límite de plomo 
La evaluación de metales pesados se dispuso según lo describe el método A del capítulo <2.4.8> de 

la Farmacopea Europea 5.0 (European Pharmacopoeia Commission, 2004). El muestreo implicó dos tisanas, 
las cuales fueron colocadas en un beaker de 100 mL. A continuación, se añadieron 22 mL de agua destilada 
y se dejó reposar durante cinco minutos. Posteriormente, las tisanas fueron extraídas por compresión y el 
extracto permaneció en el beaker. Luego, una alícuota de 12.0 mL fue tomada para la muestra, 2.0 mL para el 
estándar y 2.0 mL para el blanco. Cada una de ellas se vertió en un tubo de ensayo distinto. 10 mL del 
estándar de plomo, cuya concentración era de 1 ppm, y 10 mL agua destilada fueron añadidos al tubo del 
estándar y del blanco, respectivamente. Seguidamente, 2 mL de amortiguador de ácido acético-acetato de sodio 
(pH igual a 3.5), 0.5 mL de ácido acético diluido y 1.2 mL de solución de tioacetamida, previamente 
calentada en un baño de vapor, fueron adicionados a cada tubo. El resultado era conforme si tanto el blanco 
como la muestra tenían un color café con una intensidad menor en comparación con el estándar. 
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Prueba límite de arsénico 

El ensayo fue llevado a cabo acorde al procedimiento descrito por el método A del capítulo <2.4.2> de la 
Farmacopea Europea 5.0 (European Pharmacopoeia Commission, 2004). Una tisana fue colocada en un 
beaker de 100 mL, 11 mL de agua destilada fueron añadidos y se dejó reposar por cinco minutos. La tisana 
fue extraída por compresión y el extracto permaneció en el beaker. Después, una alícuota de 10.0 mL fue 
tomada y depositada en un matraz cónico. A continuación, 15 mL de HCl 12 M y 5 mL de yoduro de potasio 
16% p/v fueron adicionados. Como próximo paso, 3 g de hojuelas de zinc fueron añadidos. 
Seguidamente, las dos partes del aparato fueron ensambladas y el matraz fue colocado en un baño de agua, 
cuya temperatura oscilada entre 90 y 100 °C. El estándar fue preparado de la misma manera, usando 1 mL de 
solución estándar de arsénico (1 ppm). Después de dos horas, la mancha producida por el papel 
impregnado con bromuro de mercurio en la muestra no debía ser más intensa en relación con la producida 
por el papel del estándar. 

Prueba de pérdida por secado 
Se procedió según el capítulo general <731> de la USP 2025 (United States Pharmacopeia Convention, 

2024). Un crisol fue secado a 105 °C por 30 minutos en un horno Thermo Scientific® HeraTherm y el 
proceso se repitió para verificar que había llegado a peso constante. El contenido de una tisana fue 
pesado en una balanza analítica Adam® PW254, colocado en el crisol llevado a peso constante y 
pesado en la balanza analítica. Posteriormente, se colocó en el horno y se secó por dos horas a 105 °C. 
Una vez enfriado en el desecador, fue pesado en la balanza analítica para definir el porcentaje de pérdida 
por secado. Estos períodos de calentamiento y enfriamiento continuaron hasta alcanzar peso constante. La 
muestra se encontraba conforme si la pérdida por secado era menor al 10.0% en comparación con el peso del 
contenido inicial. 

Prueba de cenizas totales 

El método descrito en el capítulo general <661> de la USP 2025 fue ejecutado (United States 
Pharmacopeia Convention, 2024). El contenido de dos tisanas fue pesado en una balanza analítica 
Adam® PW254 y depositado en un crisol previamente llevado a peso constante. Seguidamente, se 
incineró en una estufa Thermo Scientific® Thermolyne, suavemente al principio y luego la temperatura 
fue aumentada gradualmente hasta alcanzar los 675 °C. El proceso tuvo una duración de dos horas. La 
ceniza obtenida fue enfriada en un desecador y pesada en la balanza analítica. Posteriormente, la 
muestra fue secada a 105 °C por 30 minutos hasta alcanzar un peso constante y así calcular el 
porcentaje de cenizas totales. La prueba estaba conforme si la ceniza total era menor al 9.0% en 
comparación con el peso del contenido inicial (Organización Mundial de la Salud, 1999). 

Prueba de cenizas insolubles en ácido 

El ensayo fue desarrollado en concordancia con lo estipulado en el capítulo general <561> de la USP 2025 
(United States Pharmacopeia Convention, 2024). La ceniza obtenida en el ensayo de cenizas totales fue 
calentada a ebullición con 25 mL de HCl 3 N por cinco minutos. Luego, la ceniza remanente fue filtrada 
usando papel filtro Boeco® grado 389. A continuación, se lavó con agua caliente hasta que el lavado no 
presentaba un pH ácido. El papel filtro fue colocado en el crisol, previamente empleado para el lote 
correspondiente de donde provenía la ceniza. Fue incinerado en una estufa Thermo Scientific® Thermolyne, 
suavemente al principio y luego la temperatura fue aumentada gradualmente hasta alcanzar los 675 °C. El 
proceso tuvo una duración de dos horas. Seguidamente, la muestra fue secada a 105 °C por 30 minutos 
hasta alcanzar un peso constante y así calcular el porcentaje de cenizas insolubles en acido. El resultado era 
conforme si el porcentaje de cenizas insolubles en ácido era menor al 4.0% respecto al peso del contenido 
inicial. 
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Pruebas de recuento microbiano 
Los ensayos se hicieron con la técnica que se halla en el capítulo general <61> de la USP 2025 (United 

States Pharmacopeia Convention, 2024). Para ello, 10 g de cada lote de tisanas fueron tomados y se 
adicionaron en caldo digerido de caseína-soya BactoTM. Asimismo, dos placas de Petri fueron preparadas 
con cada medio al nivel de dilución apropiado (agar digerido de caseína-soya BactoTM para el recuento de 
microorganismos aerobios totales, siendo incubadas a 33 °C por 48 horas, y agar de papa dextrosa 
LiofilchemTM para el recuento de hongos y levaduras, siendo incubadas a 22.5 °C por cinco días). Una vez 
finalizado el período de incubación, el recuento promedio de cada medio fue establecido y el número de 
unidades formadoras de colonia (UFC) fue calculado por gramo de producto. El RTCA 11.03.56:09 
dicta que el recuento de microorganismos aerobios totales no debe exceder las 107 UFC/g y el recuento 
de hongos y levaduras no debe exceder las 105 UFC/g (Consejo de Ministros de Integración Económica, 
2011b). 

Pruebas de microorganismos específicos 
Los procedimientos utilizados correspondieron a los que señala el capítulo general <62> de la USP 2025 

(United States Pharmacopeia Convention, 2024). 

Prueba de ausencia de Escherichia coli 
10 g de la formulación fueron adicionados en 90 mL de caldo digerido de caseína-soya BactoTM. La 

muestra fue incubada a 33 °C por 48 h. Después, una alícuota de 1.0 mL de la muestra fue agregado en 100 
mL de caldo MacConkey DifcoTM. El recipiente fue mezclado e incubado a 44 °C por 48 horas. Al finalizar 
el período, dos muestras, cada una de una asada, fueron tomadas para inocular dos placas de Petri con 
Agar MacConkey BBLTM, siendo incubadas a 33 °C por 24 h. Para finalizar, las placas fueron examinadas. 

Prueba de ausencia de Salmonella sp. 
De la muestra preparada para la prueba de ausencia de E. coli una alícuota de 1.0 mL fue adicionada a 

10 mL de caldo de enriquecimiento caldo Rappaport Vassiliadis DifcoTM. El recipiente fue mezclado 
e incubado a 33 °C por 24 h. Luego, dos muestras de una asada cada una fueron tomadas e inoculadas en 
placas de Petri con agar xilosa lisina desoxicolato DifcoTM. Ambas fueron incubadas a 33 °C por 24 h y luego 
de ese período se apreció su crecimiento. 

Ambas pruebas se encontraban conformes si había ausencia de ambos microorganismos. 
Análisis de datos 

Los datos fueron analizados en concordancia por las especificaciones brindadas por cada ensayo 
oficial explicado anteriormente. 

Resultados 

De acuerdo con la tabla 1, se cumplieron 19 de los 23 elementos que deben encontrarse en los empaques 
primario y secundario de los lotes de la marca de tisanas de raíz de equinácea. En el empaque primario no se 
apreció el número de lote, ni la fecha de vencimiento, mientras que el secundario carecía de datos referentes a 
la composición cuali-cuantitativa de ingredientes activos, así como las interacciones y los efectos adversos 
propiciados por su consumo. 
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Tabla 1 

Cumplimiento de los requisitos de etiquetado para tres lotes de una marca de tisanas de raíz de equinácea 
comercializada en Costa Rica. 

 

En cuanto a las pruebas organolépticas, cada lote examinado mostró el color café junto con un 
aroma ligero. Asimismo, su sabor fue dulce y en un período muy corto se volvió amargo, con un 
característico hormigueo a nivel de la lengua. 
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En lo que respecta a la prueba de materia extraña, los tres lotes estaban conformes a lo establecido para este 
ensayo, obteniéndose un valor igual a 0.1% para dos de ellos y el otro con un resultado de 0.0%, como se 
aprecia en la tabla 2. Este último valor es consecuencia del redondeo, pues los datos deben indicarse con un 
decimal. 

 
Tabla 2 

Prueba de materia extraña para tres lotes de una marca de tisanas de raíz de equinácea comercializada en Costa Rica. 

 
 

 

Referente a la prueba de llenado mínimo, se encontró que todos los lotes estaban conformes (tabla 3). 
Sin embargo, si hubo variaciones entre los porcentajes obtenidos entre ellos. 

 
Tabla 3 

Prueba de llenado mínimo para tres lotes de una marca de tisanas de raíz de equinácea comercializada en Costa Rica. 
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Para las pruebas límites de plomo y de arsénico todos los lotes estuvieron conformes a lo establecido en las 

especificaciones. En el caso del ensayo de plomo, el color café de la muestra fue de una intensidad menor en 
relación con la apreciada para el estándar, mientras que en la del arsénico no hubo mancha en el recipiente con 
la muestra, a diferencia del que contenía el estándar. 

Por otra parte, acorde a la tabla 4, la prueba de pérdida por secado fue no conforme para los tres lotes de 
tisanas de raíz de equinácea, indicando una presencia de agua mayor a la especificación. 

 
Tabla 4 

Prueba de pérdida por secado para tres lotes de una marca de tisanas de raíz de equinácea comercializada en Costa Rica. 
 

 

Las últimas pruebas fisicoquímica efectuadas correspondieron a cenizas totales y cenizas insolubles en 
ácido, cuyos resultados se aprecian en las tablas 5 y 6. Todos los lotes muestreados se encontraron 
conformes para ambas pruebas. 

 
Tabla 5 

Prueba de cenizas totales para tres lotes de una marca de tisanas de raíz de equinácea comercializada en Costa Rica. 
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Tabla 6 
Porcentaje de cenizas insolubles en ácido para tres lotes de una marca de tisanas de raíz de equinácea comercializada 

en Costa Rica. 
 

                             

 

Finalmente, para las pruebas de recuento microbiano los resultados se aprecian en la tabla 7. Los datos 
obtenidos muestran que el lote 3 estuvo no conforme para el recuento de hongos y levaduras, mientras que 
los demás ensayos fueron conformes, según las especificaciones dadas por el RTCA. 

 
Tabla 7 

Prueba de recuento de microorganismos aerobios totales, y de hongos y levaduras para tres lotes de una marca de tisanas 
de raíz de equinácea comercializada en Costa Rica. 

 
 

Adicionalmente, no hubo presencia de E. coli y Salmonella sp. en las muestras incubadas. 

Discusión 

El control de calidad de los productos naturales es una labor exhaustiva con una serie de pruebas 
para determinar que las personas pueden consumirlos sabiendo que es seguro y eficaz. Para el caso de una 
marca de tisanas, al ser una forma farmacéutica administrada por vía oral, se deben efectuar una serie de 
ensayos que se detallan a continuación. 

Referente a la prueba de etiquetado, la tabla 1 muestra que el empaque primario carecía del número de 
lote y la fecha de vencimiento. El número de lote permite su identificación y le da trazabilidad durante todas 
las etapas de producción y distribución (Department of Health and Ageing, 2008). Este último detalle es 
relevante cuando se presenta algún inconveniente, como una denuncia o la necesidad de retirarlo del 
mercado. 

Como complemento, la fecha de vencimiento precisa el momento en el que el artículo deja de ajustarse a 
las especificaciones de calidad, a pesar de haberse almacenado de manera correcta. Posterior a dicha fecha se 
pierden las propiedades, con la consecuente repercusión en la salud de sus consumidores (Debesa García et 
al., 2004). 
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En adición, para el empaque secundario no se encontró la composición cuali-cuantitativa de ingredientes 
activos, ni las interacciones y los efectos adversos ocasionados por su utilización. La equinácea contiene 
compuestos con la capacidad de generar actividades biológicas y que se han encontrado en un rango de 
concentraciones, entre ellas alcamidas (0.01 a 0.70% p/p), ésteres derivados del ácido cafeico como el ácido 
cicórico (2.0 a 2.8% p/p) y polisacáridos (1.5 a 2.5%) (Ahmadi et al., 2024). Esto demuestra la necesidad 
sobre la indicación de la composición de los principios activos que posee la materia prima empleada.  

De igual forma, se deben determinar las interacciones con determinados fármacos. La administración de 
equinácea inhibe algunas enzimas del citocromo P-450, mientras que induce otras, ocasionando problemas 
con medicamentos cuyo metabolismo depende de ellas, tales como esteroides anabólicos, antimicóticos 
azoles, metotrexato y etopósido (Shane-McWhorter, 2023). 

Por su parte, se han identificado efectos adversos. Se trata de angioedema, disnea, dolor abdominal, 
eritema, náuseas, prurito y urticaria (Manayi et al., 2015). Con toda la información ausente en el etiquetado 
puede determinarse que se trata de faltas graves por parte de la empresa fabricante, pues la omisión de estos 
datos puede comprometer la salud de quienes consumen este producto natural. 

Otras pruebas necesarias para su control de calidad son las organolépticas. Cuando se trata de 
formulaciones orales, las propiedades organolépticas como el color, el olor y el sabor son parámetros 
fundamentales para la identificación y aceptación de la materia prima (Fritz et al., 2021; Kanu et al., 2015). 
En el caso de la marca de tisanas de raíz de equinácea comercializada en Costa Rica, los tres lotes estaban 
conformes para lo pedido por la OMS para la raíz de equinácea, obteniéndose un color café con un 
olor aromático y un sabor dulce que se volvió amargo al poco tiempo, con una generación de hormigueo 
en la lengua. Ello asegura que no se encontraban adulteradas. Sin embargo, no fue posible efectuar 
ensayos de identificación adicionales, porque estas pruebas deben hacerse frente a una materia prima 
de la cual se conozca la familia y la especie (en las farmacopeas hay varias monografías de raíz de 
equinácea, las cuales varían en la especie), elemento que no es brindado por el fabricante, pues solo menciona 
que se trata de raíz de equinácea. Ante esta situación, debe hacerse un llamado a la compañía para que 
sea más específica la información referente a al material triturado usado para su manufactura. 

También se debe evaluar la presencia de materia extraña. La adulteración es motivada principalmente por 
temas económicos, mediante la adición fraudulenta de sustancias no auténticas o la remoción de elementos 
auténticos sin conocimiento por parte del consumidor (Orhan et al., 2024). Materias extrañas que pueden 
encontrarse abarcan insectos, fibras y plásticos (Fioravanti et al., 2024). Para los ensayos efectuados, el 
porcentaje estuvo entre 0.0 y 0.1% (Tabla 2). Ello es un ejemplo de un tratamiento adecuado de la materia 
prima usada, asegurando que la persona estará recibiendo lo que requiere para mejorar su salud. 

En cuanto a la prueba de llenado mínimo, en la tabla 3 se observa que los tres lotes cumplieron con el 
criterio establecido, ya que las 10 tisanas tenían al menos un 90% del contenido indicado en el empaque 
secundario. La justificación de su realización se basa en que el contenido de la forma farmacéutica debe ser 
suficiente para proveer el efecto deseado (Committee for Medicinal Products for Human Use, 2024). 

Además, se ejecutaron los ensayos límite de plomo y de arsénico. Estos ensayos son fundamentales, debido a 
que la contaminación con metales en el cultivo de plantas en países en desarrollo está relacionada con 
afectaciones en el agua, así como de los métodos de esterilización del suelo y de las condiciones de 
almacenamiento (Rojas et al., 2023). 
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En el caso del plomo, sigue siendo un problema de salud pública, porque su acumulación en el organismo 
provoca diversos riesgos para la salud como hipertensión, cáncer, y enfermedades renal, arterial periférica y 
cardiovascular (Buettner et al., 2009). Su exposición sucede a través de la ingestión o inhalación de aire, 
agua, tierra y alimentos contaminados, con el consecuente almacenamiento en sangre, hueso y tejidos 
suaves, incluyendo cerebro, bazo, riñones, hígado y pulmones (Thomas et al., 2024). Para los tres lotes 
evaluados los resultados fueron conformes, dado que las muestras exhibieron un color café menor en el tubo de 
ensayo en comparación con el estándar de plomo, cuya concentración era de 1 ppm. 

Como complemento, se hizo la prueba límite de arsénico, en la cual las muestras no generaron una mancha en 
el papel impregnado con bromuro de mercurio, a diferencia del papel que estaba junto con el recipiente 
donde se había colocado el estándar de referencia empleado con una concentración de 1 ppm. El arsénico es un 
elemento perjudicial, del cual debe tenerse cuidado por el agua de irrigación utilizada en las plantas de tés 
herbales. Lo anterior se debe a que se encuentra en el agua subterránea y debido a la disolución de minerales 
conteniendo este metaloide, muchos individuos pueden exponerse a su efecto tóxico (Bjørklund et al., 2022). La 
intoxicación crónica se caracteriza por dermatitis, neuropatía periférica y claudicación vascular periférica. 
Igualmente, se han reportado anormalidades cardiovasculares, diabetes mellitus, neurotoxicidad, anemia, 
hepatotoxicidad, efectos reproductivos adversos y nefropatía. Adicionalmente, su exposición implica un 
factor de riesgo para padecer cáncer de pulmón, vejiga y piel (Spilchuk & Thompson, 2019). Si bien los 
ensayos límites brindan resultados apropiados por tratarse de métodos oficiales, las concentraciones exactas en 
la que podrían estar presentes estos contaminantes pueden establecerse mediante análisis instrumentales como 
la espectrometría de masas (Arpadjan et al., 2008). 

De igual forma, se determinó el contenido de agua en las tisanas. Su presencia se encuentra relacionada con 
la calidad del producto natural, la estabilidad durante el almacenamiento y la calidad organoléptica 
(Anggarani et al., 2019). Las especificaciones sobre esta característica se debe a que se ha encontrado que los 
preparaciones herbales con altos contenidos de agua favorecen el crecimiento de microorganismos patógenos y 
no patógenos (Al Kahtani, 2017). Para los tres lotes de tisanas de raíz de equinácea los valores de pérdida por 
secado oscilaron entre 10.1 y 11.2%, como se observa en la tabla 4. Ante estos valores, se determinó que estaban 
no conformes con lo establecido para este ensayo. Ello es preocupante, dado que no es posible asegurar 
que mantenga sus características fisicoquímicas y biológicas, aún con las condiciones de 
almacenamiento apropiadas. 

Asimismo, se dispuso efectuar el ensayo de cenizas totales. A partir de los resultados de la tabla 5, hubo 
conformidad para los tres lotes analizados, pues ninguno de los valores sobrepasó el 9% definido por el 
ensayo. Este porcentaje es un indicador de una posible adulteración, al comprender aquella que proviene de 
contaminaciones ambientales y tierra (Rao & Xiang, 2009). No obstante, aun cuando el origen es propio del 
componente vegetal, se debe considerar elementos que pueden promover su presencia, tales como la parte de 
la planta, su edad, el tratamiento efectuado al material vegetal, entre otros (Momin & Kadam, 2011). Es 
necesario controlar tal valor, puesto que su presencia afecta la cantidad de principio activo que puede ser 
absorbido a nivel gastrointestional (Ajazuddin & Saraf, 2010). 

En estrecha relación con la prueba anterior está el ensayo de cenizas insolubles en ácido, cuya composición 
abarca la ceniza constituida por materia inorgánica, principalmente sílica (Liu, 2022). En esta investigación, 
el porcentaje obtenido osciló entre 0.5 y 1.7%, tal y como se muestra en la tabla 6, asegurando que los lotes se 
encontraban conformes con la especificación solicitada y que no existió adulteración alguna mediante 
la adición de componentes como tierra en la materia prima disponible para la elaboración del artículo. 
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Finalmente, se realizaron una serie de ensayos microbiológicos. La razón de hacerlos radicó en que las 
plantas medicinales son susceptibles de contaminación por microorganismos patógenos provenientes del 
suelo, el agua y el aire. Su impacto inmediato es la reducción de la vida útil de la formulación y la calidad de 
sus componentes (Ansari et al., 2024). También representan un impacto negativo para la salud de las 
personas, particularmente en la población adulta mayor, al ser susceptible a complicaciones de salud a causa de 
infecciones ocasionadas por estos organismos (de Sousa Lima et al., 2020). Dos de las causas asociadas a 
favorecer su crecimiento son la manipulación durante las etapas cosecha, secado, empaque, almacenamiento, y 
la presencia de agua en el producto final (Kumadoh et al., 2022). La obtención de un resultado no 
conforme para el recuento de hongos y levaduras del lote 3, como se observa en la tabla 7, puede deberse a que 
el contenido de agua de las tisanas no era apto, en concordancia con lo hallado en el ensayo de pérdida por 
secado. En términos del potencial para provocar una infección en el ser humano, las bacterias son más 
numerosas y significativas. No obstante, patologías provocadas por hongos y levaduras, aunque están 
asociadas con individuos inmunosuprimidos, son más difíciles de detectar e identificar, su crecimiento se 
desarrolla con una presencia de agua menor respecto a las bacterias (como se comprobó en esta investigación) y 
las opciones terapéuticas para su tratamiento tienen mayores limitaciones (Cundell, 2013). 

Adicionalmente, otra debilidad que se debe señalar es que si bien los resultados son conforme a las 
especificaciones del RTCA, las especificaciones deberían actualizarse para que estén en concordancia 
con el capítulo general <2023> de la USP 2025, donde se indica que para artículos botánicos que se tratan 
con agua hirviendo antes de su uso el recuento de microorganismos aerobios es 106 UFC/g , y el de hongos y 
levaduras 104 UFC/g. Ello sugiere la necesidad de hacer una revisión de este elemento del reglamento. 

Como complemento, al existir la posibilidad de que dentro de los microorganismos presentes se 
encuentren algunos patógenos, como E. coli y Salmonella sp., los cuales son importantes cuando se trata de 
preparaciones para uso oral, se efectuaron pruebas para estos microorganismos. En el caso del primero, es 
un bacilo Gram negativo (Rodríguez-Angeles, 2002), capaz de ocasionar enfermedades diarreicas como la 
diarrea del viajero y la disentería. Su infección puede derivar en cistitis y patologías extraintestinales 
como neumonía, bacteriemia e infecciones abdominales (Mueller & Tainter, 2023). 

En cuanto a Salmonella sp., corresponde a un bacilo Gram negativo presente en el intestino de personas y 
animales sanos (Alfaro-Mora, 2018). Sus infecciones se han relacionado con diarrea, pudiendo llegar a fiebre 
tifoidea, caracterizada por dolor de cabeza, fiebre, malestar y en ocasiones tos (Popa & Papa, 2021). 

Para los tres lotes hubo ausencia de ambos microorganismos. Con esto se aprecia la seguridad referente a su 
consumo en términos de presencia de microorganismos. Cabe destacar que el RTCA no requiere el ensayo de 
ausencia de Salmonella sp., debido a que muere en presencia de agua caliente (Gast, 1993). Sin embargo, en 
Costa Rica y en otras parte del mundo es común el uso de agua caliente y no agua hirviendo, por lo cual se 
prefirió hacerlo para comprobar la presencia de tal patógeno en la formulación. 

Como conclusiones, en esta investigación se le efectuó el respectivo control de calidad a tres lotes de una 
marca comercializada en Costa Rica de tisanas de raíz de equinacea. Todos se encontraron conforme con 
las especificaciones de pruebas organolépticas, materia extraña, llenado mínimo, límites de plomo y de 
arsénico, cenizas totales, cenizas insolubles en ácido, recuento de microorganismos aerobios totales, y 
ausencia de E. coli y Salmonella sp. 
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Sin embargo, la totalidad de lotes no estuvo conforme con cinco de los 23 elementos exigidos para los 
empaques primario (número de lote y fecha de vencimiento) y secundario (composición cuali-cuantitativa de 
ingredientes activos, interacciones y efectos adversos), datos cuya ausencia puede poner en peligro la salud de 
los consumidores de dichas tisanas. Igualmente, tuvieron una pérdida por secado mayor en comparación con la 
especificación dada para la prueba, y el lote 3 mostró una no conformidad para el recuento de hongos y 
levaduras. Por esta razón, si bien cumplen con la mayoría de lo necesitado por el RTCA, se le debe 
prestar atención a los elementos por ser subsanados, de forma que se asegure la comercialización de un 
producto apto para los consumidores. 
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