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Resumo

A fitoterapia é uma das praticas medicinais mais antigas e a sua utilizacéo €
considerada eficaz. O controle de qualidade de medicamentos tem como
objetivo garantir que o produto disponivel a populacdo esteja dentro das
normas estabelecidas pelo 6rgdo de fiscalizagdo, no caso do Brasil, pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O objetivo deste trabalho
foi a realizacéo de testes de controle de qualidade de extrativos e de drogas
vegetais obtidos em uma farmacia de manipulacdo da cidade de Maringa-
PR. As metodologias utilizadas foram as descritas na Farmacopeia Brasileira
(62 edicdao) em relacdo a andlises organolépticas, testes de pureza,
propriedades fisico-quimicas e reacfes de identificacdo de metabdlitos
secundarios. Ao todo 12 amostras foram analisadas, destas 10 foram
aprovadas e 2 foram consideradas insatisfatérias, sendo reprovadas pelas
analises de controle de qualidade. Dessa forma, pode-se demonstrar a
importancia da realizacdo de ensaios que determinem a qualidade de
insumos farmacéuticos ativos vegetais, incluindo droga vegetais e extrativos,
para a manutencdo da qualidade, eficacia e seguranca de fitoterapicos.

Introducao

Os fitoterapicos sdo obtidos de matéria-prima ativa vegetal, exceto
substancias isoladas, com a finalidade profilatica, curativa e/ou paliativa,
podendo ser proveniente de uma Unica espécie vegetal medicinal ou de mais
de uma espécie vegetal, sendo denominado de simples ou composto,
respectivamente (BRASIL, 2014). Existem varias formas de regulamentacao
dessa classe de medicamento, incluindo fitoterapicos manipulados. Para se
produzir um medicamento é necessario uma série de fases e estudos até
gue o mesmo chegue ao mercado para uso da populacédo, com isso uma das
fases mais importantes da producdo dos medicamentos € o controle de
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qualidade, afinal é esta fase que ir4d assegurar a eficacia, seguranca e
gualidade do produto final.

Sendo assim, o controle de qualidade de medicamentos tem como objetivo
garantir que o produto disponivel a populacdo esteja dentro das normas
estabelecidas pelo érgdo de fiscalizacdo, no caso do Brasil, pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que estabelece uma série de
determinacdes para aprovacao do medicamento final, incluindo a RDC n° 26
de 2014, que dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o
registro e a notificacdo de produtos tradicionais fitoterdpicos (BRASIL, 2014).
Para que o controle de qualidade de fitoterapicos seja eficaz, novos métodos
analiticos com maior sensibilidade, especificidade e exatiddo tém sido
desenvolvidos para auxiliar os profissionais que trabalham nesta area. A
base para o trabalho estd na Farmacopeia Brasileira, onde o padrdo é
estabelecido para cada tipo de planta, bem como os limites estabelecidos
para cada teste (FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2019).

Compreendendo a importancia do controle de qualidade e os beneficios dos
fitoterapicos, este trabalho teve como objetivo realizar o controle de
gualidade de extrativos e drogas vegetais vindos de uma farmacia de
manipulacdo da cidade de Maringa-PR, utilizando técnicas descritas na
Farmacopeia Brasileira (2019) e comparando os resultados obtidos com o
laudo do fornecedor.

Materiais e métodos

As amostras analisadas foram submetidas a analise organoléptica (aspecto,
cor, sabor e odor); ensaios de pureza, incluindo analises de determinacéo de
matéria estranha, perda por dessecagdo em balanca com infravermelho,
cinzas totais, cinzas insoliveis em acido, residuo seco e granulometria.
Quanto as propriedades fisico-quimicas foram realizados testes de
determinacao da densidade aparente e de compactacéo, densidade relativa,
pH e solubilidade. Para as reacfes de caracterizacdo de metabdlitos
secundarios, realizaram-se as analises de identificacdo de flavonoides
(reacdo oxalico-bodrica e reacdo com cloreto de aluminio (AICl3)), de taninos
(reacBes com solucéo de cloreto férrico (FeCls) e gelatina), e de glicosideos
saponinicos (teste de espuma e determinacdo do indice de espuma)
(FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2019). As analises foram realizadas em
triplicata (n=3). Os resultados foram expressos em meédia + desvio padrao
(coeficiente de variacao).

Resultados e Discussao

Ao todo foram analisadas 12 amostras. Destas, trés eram constituidas do po
da droga vegetal (n=3; 25,00%), um extrato seco (n=1; 8,33%) e oito tinturas
(n=8; 66,67%).

O p6 das cascas de Sucupira apresentou-se como um po fino, de cor parda
escura e odor caracteristico. A densidade aparente foi de 0,3214 g/mL, com
teor de umidade de 9,62% +0,15 (1,56%), praticamente insollvel em agua. A
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amostra foi positiva para flavonoides e taninos, sendo considerada
satisfatoria.

O po6 de Chlorella vulgaris apresentou aspecto de pé fino, de cor verde e
sabor leve, solavel em agua e etanol. A densidade aparente foi de 0,46 g/mL
10,042 (0,91%), teor de umidade de 7,29% £0,51 (6,99%), teor de cinzas
totais de 5,70% 0,30 (5,27%) e cinzas insoluveis <1,5%, com auséncia de
material estranho. A analise de granulometria demonstrou que 100% da
amostra passava pelo tamis n°70. A amostra foi positiva para flavonoides e
polifendis, sendo considerada satisfatoria.

O p6 de Maytenus ilicifolia Mart. ex. Reissek., conhecida popularmente como
“Espinheira-santa”, apresentou aspecto de po verde amarelado e inodoro. A
amostra apresentou densidade aparente de 0,3798 g/mL +0,0123 (3,25%),
pH de 5,78 +0,0057 (0,09%) e foi insolivel em agua. O teor de umidade foi
de 7,45% %0,5896 (7,91%), teor de cinzas totais 4,91% +0,1798 (3,66%),
indice de espuma <100 e auséncia de material estranho. As reacfes de
identificacdo foram positivas para flavonoides, taninos e saponinas. A
amostra apresentou resultado insatisfatério, pois de acordo com a
Farmacopeia Brasileira (2019), o indice de espuma deve estar acima de 250.
O extrato seco de Tribulus terrestris L. apresentou aspecto de po fino e
higroscopico, cor castanho escuro e odor caracteristico. A densidade
aparente foi de 0,5 g/mL #0,009 (1,77%), pH de 4,12 #0,006 (0,14%),
praticamente insolivel em agua e etanol. O teor de umidade foi de 7,83%
10,97 (12,36%), cinzas totais 0,53% +0,04 (6,80%) e cinzas insoluveis em
acido <1,0%, auséncia de elementos estranhos. A amostra foi positiva para
alcaloides, flavonoides e taninos e foi considerada satisfatoria.

A tintura de Echinacea purpurea (L.) Moench apresentou-se como um liquido
de baixa viscosidade, cor castanho e odor caracteristico. A densidade foi de
0,924 g/cm?®+0,0005 (0,06%), pH de 5,63 +0,0208 (0,37%), teor alcodlico de
41,02% (p/p), soluvel em bases alcoodlicas. A amostra foi positiva para
taninos e fracamente positiva para flavonoides e foi considerada satisfatoria.
A tintura de Mikania glomerata Spreng. ou “Guaco” apresentou aspecto
liquido, baixa viscosidade, cor castanho e odor caracteristico. A densidade
aparente foi de 0,853 g/mL +0,060 (7,03%), teor alcodlico entre 76,76% e
76,88% (p/p), pH de 5,44 +0,013 (0,31%), soluvel em etanol. A amostra foi
positiva para cumarinas e foi considerada satisfatoria.

A tintura de Mulungu apresentou cor castanho claro e odor aromatico. A
densidade foi de 0,96 g/mL +0,0850 (8,82%), pH de 6,35 +0,0057 (0,09%),
residuo seco de 0,11% 0,005 (4,65%), teor alcodlico entre 32 e 33 °GL,
solivel em agua. A amostra foi positiva para alcaloides e flavonoides, e foi
considerada satisfatoria.

A tintura de Trichilia catigua A. Juss. ou “Catuaba”’ apresentou aspecto
liquido, baixa viscosidade, cor castanho avermelhado e odor caracteristico.
A densidade foi de 0,9309 g/cm® +0,0051 (0,55%), pH de 4,80 +0,0115
(0,24%), teor alcoolico de 43,08% (p/p), soluvel em bases alcodlicas. A
amostra foi positiva para taninos e considerada satisfatoria.

A tintura de Uncaria tomentosa DC. ou “Unha de gato” apresentou aspecto
liguido, baixa viscosidade, cor castanho avermelhado e odor caracteristico.
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A densidade foi de 0,9303 g/cm® +0,0023 (0,25%), pH de 4,92 +0,0416
(0,85%), teor alcoolico de 43,37% (p/p), soluvel em bases alcodlicas. A
amostra foi positiva para flavonoides, taninos e alcaloides, sendo
considerada satisfatoria.

Foram analisadas duas amostras de tintura de Valeriana officinalis L. A
amostra 1 (Al) apresentou aspecto liquido, baixa viscosidade, cor castanho
e odor caracteristico; a amostra 2 (A2) aspecto liquido, cor castanho a
castanho escuro avermelhado e odor caracteristico. As densidades
aparentes foram de 0,922 g/mL £0,0010 (0,11%) (A1) e 0,99 g/mL +0,063
(6,31%) (A2), teor alcodlico de 47,18% (p/p) (Al), pH de 4,91 £0,0230
(0,47%) (Al) e 5,13 +0,006 (0,11%) (A2), soluvel em etanol (Al), teor de
residuo seco de 0,75% £0,05 (6,11%) (A2). As amostras foram positivas
para flavonoides e taninos, e foram consideradas satisfatérias.

A tintura de Vernonia ferruginea Less. ou “Assa Peixe” apresentou aspecto
liguido, baixa viscosidade, cor castanho e odor caracteristico/aromatico. A
densidade foi de 0,9797 g/mL, pH de 5,51 0,01 (0,18%), teor alcodlico entre
15 e 17 °GL, soluvel em agua. A amostra foi positiva para flavonoides e
taninos. Ao compararmos os resultados com os dados fornecidos pelo laudo
do fornecedor, observou-se que o teor alcodlico da amostra estava abaixo
do valor especificado. Dessa forma, a tintura apresentou resultado
insatisfatorio, sendo reprovada pelo controle de qualidade e orientado que a
Farmacia entrasse em contado com a empresa fornecedora do insumo.

Conclusoes

Das 12 amostras analisadas dez foram consideradas satisfatérias, com
resultados dentro do estabelecido pela Farmacopeia Brasileira e/ou de
acordo com o laudo do fornecedor. Duas amostras foram consideradas
insatisfatorias, pois apresentaram resultados fora dos limites estabelecidos.
Dessa forma, pode-se demonstrar a importancia da realizacdo de ensaios
gque determinem a qualidade de insumos farmacéuticos ativos vegetais,
incluindo droga vegetais e extrativos, para a manutencdo da qualidade,
eficicia e seguranca de fitoterapicos.
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