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 Resymen |
Tribulus terrestris L. es una planta de la familia Zygophyllaceae cuyo uso en complementos alimen-
ticios esta autorizado en varios paises de la Unidn Europea y que contiene de manera natural varias
sustancias activas, entre las que destacan saponésidos esteroidicos, alcaloides B-carbolinicos,
favonoides y lignanamidas.

La toxicidad de Tribulus terrestris en animales ha sido ampliamente documentada a lo largo de
su historia como planta medicinal y se describen efectos negativos a nivel neuronal, muscular,
hepético y renal.

Algunos paises consideran que utilizar partes de la planta de Tribulus terrestris en la elaboracion
de complementos alimenticios no es seguro, por lo que impiden su comercializaciény lo comunican
al sistema de alertas europeo RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed).

El Comité Cientifico ha realizado una evaluacion del riesgo a fin de determinar si el consumo de
frutos, partes aéreas de la planta y sus extractos de Tribulus terrestris en complementos alimenti-
cios es seguro y ha concluido que no hay disponibles datos toxicolégicos suficientes que permitan
evaluar la seguridad del uso de partes de la planta de Tribulus terrestris en complementos alimen-
ticios.

En cualquier caso, se considera que las cantidades maximas diarias de Tribulus terrestris en
complementos alimenticios no deberian superar las dosis de uso farmacoldgico y que en los com-
plementos deberia constar la parte de la planta empleada, y si se trata de un extracto u otra forma
de preparacion, asi como el contenido en saponésidos.
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Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumer
Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) on the risk of Tribulus te-
rrestris in food supplements

 Abstract |
Tribulus terrestris L. is a plant from the Zygophyllaceae family whose use in food supplements is
authorised in various European Union countries. In its natural form, it contains various active subs-
tances, the most notable of which are steroidal saponins, B-Carboline alkaloids, flavonoids and
lignanamides.

Tribulus terrestris’ toxicity to animals has been widely documented throughout its history as a
medicinal plant and it has been reported to have negative neuronal, muscular, hepatic and renal
effects.

Some countries consider using parts of the Tribulus terrestris plant to produce food supplements
to be unsafe so they do not allow such supplements to be sold. This is reported through the Euro-
pean Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF).

The Scientific Committee has conducted a risk assessment with the aim of determining whether
consuming fruit, plant shoots and their extracts from Tribulus terrestris in food supplements is safe,
concluding that there is insufficient toxicological data to assess how safe using parts of the Tribulus
terrestris plantin food supplements is.

In any case, the maximum daily quantity of Tribulus terrestris in food supplements should not
exceed the dose used for pharmacological purposes and the part of the plant used, whether it was
extracted or prepared in some other way and its saponin content should all be made clear on the
supplement itself.

Tribulus terrestris, food supplements, saponosides.



1. Introduccion

Tribulus terrestris L. (nombre comun: abrojo, cuernos de chivo, roseta o tribulo) es una planta de la
familia Zygophyllaceae que esta autorizada para su uso en complementos alimenticios en varios
paises de la Unién Europea.

Se trata de una planta herbacea perenne natural de la region mediterranea, aunque extendida
por todo el mundo, que contiene de manera natural varias sustancias activas (alcaloides B-carboli-
nicos y sapondsidos esteroideos). Se utilizan los frutos, las hojas y los brotes jovenes.

Su uso en complementos alimenticios est4 autorizado en algunos estados miembros de la Unién
Europea, como ltalia, sin ninguna observacion o restriccion. Sin embargo, en otros paises hay cier-
tas restricciones. Asi, en Bélgica se autoriza su uso siempre que se demuestre la no toxicidad a la
dosis diaria recomendada (Bélgica, 2001), en Alemania se hace referencia a la dosis establecida
por la OMS (Qrganizacién Mundial de la Salud) (BVL, 2014) y en Francia se exige que las partes de
la planta deben estar cocidas (Francia, 2014).

En una evaluacion reciente de complementos alimenticios que contienen esta planta realizada
por la Universidad Técnica de Dinamarca (DTU), se concluye que Tribulus terrestris puede oca-
sionar efectos toxicos serios en higado y sistema nervioso central en animales y que, habiendo
evaluado varios complementos que contienen la planta a distintas dosis (2 000-2 250 mg/dia), no se
puede establecer un limite seguro de ingesta.

Por ello, en Dinamarca se considera que, segln los datos disponibles, no es posible establecer
un limite por debajo del cual resulte seguro para la salud utilizar partes de la planta de Tribulus
terrestris en la elaboracion de complementos alimenticios y se clasifica a los complementos que
contienen dicha planta como productos no autorizados, por lo que se impide su comercializacion y
se comunica al sistema de alertas europeo RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed).

Alavista de los posibles efectos adversos que se atribuyen a esta planta, el Consejo de Direccion
de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) ha solicitado
ala Seccion de Seguridad Alimentaria y Nutricion del Comité Cientifico que realice una evaluacion
del riesgo a fin de determinar si el consumo de frutos, partes aéreas de la planta y sus extractos de
Tribulus terrestris en complementos alimenticios es seguro.

Tribulus terrestris L. (Zygophyllaceae) es una planta herbacea, perenne, natural de la region me-
diterrdnea, aunque en la actualidad se encuentra ampliamente distribuida por todo el mundo. Se
utilizan principalmente las partes aéreas: frutos, hojas y brotes jévenes de la planta.
Contiene de manera natural varias sustancias activas, entre las que destacan:
 Saponosidos esteroidicos (protodioscina, prototribestina, pseudoprotodioscina, dioscina, tribu-
losapinas Ay B, tribestina, tribulosina y terrestrosinas A-K): entre el 2,9 % y el 0,0015 % (Kostova
y Dinchev, 2005) (DTU, 2014).
* Alcaloides B-carbolinicos (harmano, norharmano y otros): 40-80 mg/kg peso seco (0,004-0,008 %)
(EFSA, 2012).
* Flavonoides (kaempferol, quercetina y rutina).
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e Lignanamidas (tribulusamidas Ay B).

El contenido de algunas de estas sustancias (por ejemplo, saponésidos y flavonoides) es variable
en funcion de su origen, la parte de la planta y su grado de desarrollo (Dinchev et al., 2008).

3. Conocimientos previos de actividad farmacolé usos actuales

Existen distintos estudios cientificos experimentales en relacién a posibles actividades farmacol6-
gicas de Tribulus terrestris (OMS, 2009).

En medicina china se ha usado en el tratamiento de enfermedades coronarias. Originariamente
fue empleada como diurética. En la actualidad esta practicamente en desuso debido a diferentes
observaciones clinicas que han relacionado la toma de preparados de abrojo con casos de toxici-
dad neuronal, hepética y renal, estando especialmente contraindicado su empleo en caso de em-
barazo, lactancia, nifios, y en pacientes con hepatopatias o nefropatias. Su reciente reintroduccion
ha sido debida a un supuesto efecto afrodisiaco, lo que ha hecho que se le califique como “viagra
vegetal”.

En el marco del Reglamento (CE) N° 1924/2006 de 20 de diciembre de 2006, relativo a las decla-
raciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos, se han presentado para su
evaluacion por parte de EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria) doce declaraciones
de propiedades saludables atribuidas a los frutos o a extractos de los frutos de Tribulus terrestris.
Tres de esas declaraciones ya han sido evaluadas y rechazadas por EFSA (2010a,b) y el resto esta
pendiente de evaluacion.

Las solicitudes evaluadas pretendian atribuir diversos efectos saludables a dosis entre 0,03y 0,6
g/dia de polvo, 0,015y 0,3 g/dia de extracto acuoso del polvo, 0,5y 3 g/dia de fruto y entre 200 y 280
mg de extracto del fruto (utilizado como parte de una combinacion multibotanica) (EFSA, 2010a,b).

Su uso en complementos alimenticios esta autorizado en algunos estados miembros de la Unién
Europea, como Italia, sin ninguna observacién o limitacion. En este pais esta indicado como ténico
y soporte metabdlico (para la fatiga fisica y mental) asi como para mejorar la funcionalidad urinaria
y digestiva (Italia, 2014). Sin embargo, en otros paises hay ciertas restricciones. Asi, en Bélgica se
autoriza su uso siempre que se demuestre la no toxicidad a la dosis diaria recomendada (Bélgica,
2001) y en Alemania se hace referencia a la dosis establecida por la OMS (BVL, 2014). Por su parte,
en Francia se exige que las partes utilizadas de la planta estén cocidas (Francia, 2014).

4. Toxicidad
La EFSA (2012) recoge a Tribulus terrestris entre las plantas que contienen compuestos naturales
que pueden ser objeto de una posible preocupacion para la salud humana cuando se usan en ali-
mentos o en complementos alimenticios. El Gobierno aleman la incluye en la lista B, formada por
sustancias que requieren restriccion en su uso en alimentos (BVL, 2014).

La toxicidad de Tribulus terrestris en animales ha sido ampliamente documentada a lo largo de
su historia como planta medicinal (McDonough et al., 1994) (Aslani et al., 2003) (Bourke, 2006) (Sch-
midt et al., 2011) (Bourke, 2012), donde se describen efectos negativos a nivel neuronal, muscular,



hepéatico y renal, como ataxia neuromuscular, alteraciones motoras, colestasis, degradacion de
conductos biliares o inflamacian, entre otros efectos.

Cuando la planta se utiliza como forraje en rumiantes pequefios (ganado ovino sobre todo) se ha

relacionado con dos enfermedades:

« “Geeldikkop”, tribulosis ovis o “Yellow big head” (con casos en Sudafrica, Iran, Australia y Esta-
dos Unidos principalmente). Se trata de una fotosensibilidad caracterizada por la acumulacion
de filoeritrina (una porfirina derivada de la degradacion de la clorofila en el rumen) por la oclu-
sion de los conductos biliares con material cristalino correspondiente a las sales célcicas de
los glucurdnidos de epismilagenina y episarsasapogenina. Estos compuestos son metabolitos
de la diosgenina y yamogenina, saponinas esteroidicas de Tribulus terrestris. No obstante, la
composicion y contenido de saponinas de Tribulus terrestris es variable, habiendo sido identifi-
cadas poblaciones litogénicas y no litogénicas (Aslani et al., 2003).

* Una enfermedad neuronal motora que cursa con paresia de las extremidades pélvicas, lo que
da lugar a temblores, asimetria postural (postura girada), atrofia de los mdsculos extensores,
etc. (Bourke, 2006). Los niveles de dopamina en el cuerpo estriado disminuyen (Bourke, 1987).
Estos efectos se han asociado con los alcaloides B-carbolinicos contenidos en Tribulus te-
rrestris, harmano y norharmano (Bourke et al., 1992). Aunque su presencia es aparentemente
intrascendente para una toxicidad aguda, se ha demostrado que ambos se acumulan en el
sistema nervioso central, interaccionando irreversiblemente con genes especificos. Las dosis
establecidas como toxicas son las equivalentes a 54 mg/kg para los alcaloides aislados y 44,0
mg/kg para la fraccion enriquecida en alcaloides. Otros estudios indican que la combinacion de
la ingestion de xantosina (neuromodulador presente en Tribulus terrestris) y la deficiencia de
molibdeno pueden ser las causas de este desorden (Bourke, 2012).

Respecto a las dosis ensayadas en los estudios de toxicidad en animal, existe una gran variedad,
siendo el valor medio el de 50 mg/kg (extracto hidroetanélico) durante 8 semanas.

En ratas, Paula-Lopes et al. (2006) observaron efectos toxicos en higado y rifién y disminucién
del peso corporal tras la administracion diaria de 5 mg de Tribulus terrestres (semillas y frutos)
durante 60 dias. Heidari et al. (2007) indicaron efectos toxicos no especificados en raton tras la
administracion intraperitoneal de 400 y 800 mg/kg de un extracto metanélico seco obtenido a partir
de 50 g de planta.

Jameel et al. (2004) habian descrito un caso de ginecomastia en un individuo joven, como
consecuencia de la ingestion de un preparado de Tribulus terrestris, que empleaba como alter-
nativa a los esteroides anabolizantes. Talasaz et al. (2010) describieron diversos efectos toxicos
en un adulto joven relacionados con la toma de infusiones durante 2 dias de Tribulus terrestris.
De especial relevancia fueron la hepatotoxicidad, nefrotoxicidad y neurotoxicidad, aunque afor-
tunadamente los efectos fueron reversibles tras el abandono de la ingestion. Recientemente,
Ryan et al. (2015) han ratificado la nefrotoxicidad secundaria a colestasis e hiperbilirrubinemia de
Tribulus terrestris en un paciente joven, que tomaba dos comprimidos al dia durante varios meses
(no se indica la concentracion ni duracién exacta). Otros estudios recientes in vitro también han
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indicado citotoxicidad y actividad genotoxica y estrogénica de los extractos de Tribulus terrestris
(Abudayyak et al., 2015).

En una evaluacion de productos que contienen esta planta realizada por la Universidad Técnica
de Dinamarca (DTU), se concluye que Tribulus terrestrls puede ocasionar efectos toxicos serios en
el higado y el sistema nervioso central en animales y que, habiendo evaluado varios complementos
que contienen la planta a distintas dosis (2 000-2 250 mg/dia), no se puede establecer un limite
seguro de ingesta (DTU, 2014).

En las monografias de la Sociedad Espafola de Fitoterapia (SEFIT, 2015) y de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS, 2009) se alerta del potencial peligro de esta especie vegetal.

Evaluacion de la exposicion

En un muestreo sobre los complementos alimenticios a base de Tribulus terrestris notificados en
Espafia, realizado seleccionando los que aludian en su nombre comercial a la presencia de Tribu-
lus terrestris y correspondian a extractos (sin especificar la parte de la planta), se observa que el
contenido de extracto de Tribulus terrestris oscila entre 250 y 1500 mg y si se considera la cantidad
méxima diaria recomendada en los mismos, su consumo oscilaria entre 250 y 9 000 mg.

En su monografia sobre el Tribulus terrestris como producto medicinal, la OMS (2009) determind
una posologia de entre 3y 6 g del fruto seco en polvo como dosis (nica con decoccién, o bien una
ingesta de entre 6y 9 g repartidos entre varias dosis con decoccion a lo largo del dia. Asimismo, la
OMS no recomienda su uso en nifios menores de 12 afios debido a la ausencia de datos sobre su
seguridad.

El Comité Cientifico concluye que no hay disponibles datos toxicoldgicos suficientes que permitan
evaluar la seguridad del uso de partes de la planta de Tribulus terrestris en complementos alimen-
ticios.

En cualquier caso, se considera que las cantidades maximas diarias de Tribulus terrestris en
complementos alimenticios no deberian superar las dosis de uso farmacoldgico y que en los com-
plementos deberia constar la parte de la planta empleada, y si se trata de un extracto u otra forma
de preparacion, asi como el contenido en saponésidos.
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