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RESUMO

REIS, Cintia Daiane dos. Controle de qualidade de amostra de Bidens pilosa
comercializada no municipio de Palmas — TO. 49 f. 2015. TCC — Curso de Farmécia,
Centro Universitario Luterano de Palmas, Palmas/TO, 2015.

Em virtude do grande consumo e o uso continuo das plantas medicinais pela populagéo,
uma vez que as mesmas sao de facil acesso, possuem um baixo custo e fazem parte do
conhecimento popular, isso contribui para a comercializagdo de plantas medicinais em
forma de droga vegetal. Contudo, a qualidade destes produtos é comprometida quando
nédo se tem uma fiscalizacdo adequada. O objetivo dessa pesquisa foi avaliar o controle
de qualidade de amostras comerciais da espécie Bidens pilosa L adquiridas no
municipio de Palmas — TO. Os testes fisicos e quimicos foram realizados de acordo com
as metodologias propostas pela Farmacopeia Brasileira (2010), Costa (2002), Mello e
Petrovick (2000) e as analises do laudo e embalagem seguiram as propostas de Cardoso
(2009) e RDC 10/10. A espécie em questdo ndo se encontra descrita na Farmacopeia
Brasileira, nem pela Organizacdo Mundial de Saude, desse modo, seguiu-se a analise
dos resultados de acordo com os limites propostos por Farias (2004), sendo constatado
que o teor de elementos estranhos e umidade estdo dentro do estabelecido nas trés
amostras. J4 o teor de cinzas totais estava fora dos limites estabelecidos em todas as
amostras. A triagem fitoquimica indicou apenas a presenca de flavonoides, o que esta
em conformidade com outras literaturas. Com respeito a analise do laudo e das
embalagens, os resultados evidenciaram a auséncia de informacdes basicas para 0 uso
seguro das drogas vegetais, como por exemplo, a auséncia de alguns testes e falta de
informacdes sobre a planta na embalagem. Assim, diante do exposto, pode-se perceber
que as amostras de Bidens pilosa L comercializadas no municipio de Palmas encontram-
se improprias para 0 consumo seguro por parte da populacdo, uma vez que, as acles
desenvolvidas pela Vigilancia Sanitaria tem sido insuficiente para detectar as
irregularidades presentes.

Palavras-chave: Triagem fitoquimica. Droga vegetal. Picdo preto. Embalagens.
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1 INTRODUCAO

As pesquisas cientificas, desenvolvidas no século XX, promoveram o alivio para
as mais diversas doencas que prejudicavam a humanidade, dentre elas a tuberculose,
sifilis, hanseniase e a depressdo. Entretanto, mesmo sendo grande o consumo de
medicamentos de origem sintética, a populacdo ainda continua fazendo uso das plantas
curativas, provavelmente devido as dificeis condigcBes financeiras de acesso aos
medicamentos sintéticos, assim para esse publico as terapias com plantas medicinais,
acabam sendo a principal fonte de cura (SOUZA-MOREIRA; SALGADO; PIETRO,
2010; VEIGA JUNIOR, 2008).

A qualidade da droga vegetal comercializada € um fator primordial para
assegurar a eficacia e a seguranca da droga, a planta medicinal de ma qualidade pode
oferecer riscos a satude do consumidor. Deve-se lembrar, no entanto que a eficacia esta
relacionada também ao consumo racional (BADANAI, 2011; VEIGA JUNIOR, 2008;
NASCIMENTO et al., 2005).

Preocupado com a saude do consumidor, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) elaborou Resolu¢Ges como a RDC n° 10/10 para garantir a boa
qualidade dessas drogas vegetais.

Bidens pilosa L., conhecida popularmente como picdo-preto e pertencente a
familia Asteraceae, destaca-se por ser uma planta daninha de alta disseminacdo em
meios agricolas. No entanto, também € reconhecida devido suas propriedades
terapéuticas (SANTOS; CURY, 2011; BARTOLOME; VILLASENOR; YANG, 2013;
GROMBONE-GUARATINI; SOLFERINI, 2004).

Nota-se que drogas vegetais de ma qualidade podem ter sua acdo farmacoldgica
comprometida, podendo surgir efeitos indesejaveis, que comprometem a salde do
consumidor. Devido ao grande consumo de Bidens pilosa pela populagdo fez-se

necessario o controle de qualidade.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Plantas medicinais

Definem-se plantas medicinais as que sdo tradicionalmente utilizadas por um
grupo de pessoas, com capacidade de prevenir e aliviar enfermidades. Afirmam ainda
que planta medicinal é aquela comprovadamente capaz de curar doencas ou aliviar
sintomas e que possuem uma longa tradicdo como uso terapéutico em uma populagéo
ou comunidade. Fica evidente que crenca das comunidades nas plantas medicinais
favorece a comercializacdo destas em feiras livres, mercados populares ou mesmo o seu
cultivo nos quintais residenciais (CARVALHO et al., 2007; MACIEL et al., 2002).

A utilizacdo de produtos medicinais a base de plantas é uma pratica comum e
antiga, pos-guerra os medicamentos sintéticos tomaram um grande espa¢co no mercado,
mas apesar de ter diminuido a procura da droga vegetal, atualmente, vem apresentando
um crescimento significativo por ser um tratamento alternativo frente aos medicamentos
convencionais (CARVALHO et al., 2007; MELO, 2007; VEIGA JUNIOR et al., 2008).

Simbes e Schenkel (2002) reforcam a utilizagdo das plantas naturais na
sociedade, afinal essa préatica é utilizada desde os tempos primérdios, enfatizam ainda a
importancia da atuacdo dos académicos sobre pesquisas cientificas voltada para a
descoberta de novos farmacos a partir de plantas, pois a natureza é uma fonte

inesgotavel.

2.2 Bidens pilosa

A denominagdo Bidens pilosa é originaria do latim, em que "Bidens" significa
dois dentes, referindo-se as duas projecdes do aquénio, devido a presenca de pelos nas
bracteas. Bidens pilosa é uma pequena especie com origem na América do Sul com
distribuicdo em muitos paises tropicais e subtropicais, no Brasil é conhecida Bidens
pilosa . pertence ao género Bidens que possui 230 espécies distribuidas nos continentes
americano, africano, europeu e asiatico (GROMBONE, 2004, SILVA et al 2009
YANG, 2014).
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No Brasil, tem outros nomes como: picdo, picdo-preto, carrapicho, carrapicho
de-agulha, carrapicho-de-duas-pontas, carrapicho-picdo, erva-picdo, fura-capa, macela-
do-campo, picdo-do-pantanal, picdo-do-campo e picdo-amarelo, picdo-das-horas, picéo-
do-campo, pico-pico, piolho-de-padre, espinho-de-agulha, carrapicho-de-cavalo, entre
outros (GILBERT; ALVES; FAVORET, 2013; LORENZI; MATOS, 2008).

E utilizada popularmente principalmente no tratamento de ictericia, hepatite,
inflacdo de garganta, angina e malaria. Entre as propriedade medicinais, sdo observados
efeitos anti-inflamatdria, diurético, anti-reumatico, antibiotico e anti-diabético, assim
como atividade antimalérica, antifngica, antimicrobiana e antioxidante e em outras
doencas e condigdes incluindo, febre, infeccBes por fungos, Ulceras, alergia,
hepatoprotetora. Entretanto, apesar de ter atribuicdo como anti-diabética 0 mecanismo
ainda ndo é bem elucidado (ARMOND, 2005; BRASIL, 2010; FENNER et al., 2006;
FERRARI, 2013; GILBERT; ALVES; FAVORET, 2013; ROJAS, 2011; SILVA et al.,
2011; YANG, 2014).

Na medicina tradicional, utilizam-se principalmente as partes das folhas, mas
também outras partes da planta, como: flores, sementes, raizes ou ainda a planta inteira,
porém € de comum uso tradicional sendo usado como: ervas ingrediente em chas ou
medicinal. Os seus talos e folhas secas ou frescas, sdo utilizados em molhos e chés,
promove-se o cultivo de B. pilosa na Africa, porque é facil de crescer, comestivel,
saboroso, e saudavel (BARTOLOME, VILLASENOR; YANG, 2013; YANG, 2014;
SILVA et al., 2011).

Dentre 0 género Bidens as espécies mais conhecidas sdo, Bidens gardneri Bak,
Bidens alba, Bidens subalternans, Bidens sulphurea , porem a espécie Bidens
pilosa tem destaque mundial, devido se disseminar facilmente em terras aridas, por isso
é considerada uma planta daninha, essa espécie ndo precisa de muita agua ou nutrientes,
é uma planta herbacea ereta, anual, ramificada, com odor caracteristico, de 50-130 cm
de altura. (BORGES et al., 2013; SANTOS; CURY, 2011; SILVA et al., 2011).

Poucas espécies do género Bidens foram quimicamente estudadas, tornando esse
género pouco conhecido (Quadro 1) mostra algumas dessas espécies mais conhecidas
popularmente como "picdo” (ARTHUR; NAIDOO; COOPOOSAMY, 2012;
BARTOLOME; VILLASENOR; YANG, 2013; GROMBONE-GUARATINI;
SOLFERINI; SEMIR, 2004; SANTOS; CURY, 2011).
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Quadro 1 - Propriedades medicinais das espécies do género Bidens conhecidas

popularmente como picao

ILUSTRAQ&O ESPECIE BIOATIVIDADE NOME
POPULAR
Antitrombotico
B. alba Anticancer Picdo-preto
B. Antitlcera Picdo-preto
subalternans Anti-inflamatdria Erva-picéo
Anti-hiperglicémica Picéo, picéo-
B. pilosa Anti-histaminica do-campo e
Anti-tumoral (in vitro e in picéo-preto
Vivo)
Diurética
Tratamento de ictericia
B. gardneri Ulceras cronica Picéo e picéo-
Bak do-pantanal
Picdo e Picédo-
B. sulphurea Citotdxica grande

Fonte: GROMBONE, (2004); SILVA et al (2009); YANG, (2014)

Andlises farmacognosticas de Bidens pilosa revelaram uma ampla constitui¢éo

quimica incluindo substancias saponinas, heterosideos cardiotonicos, alcaloides,

taninos, flavonoides e cumarinas. Essas classes sdo encontradas em toda parte aérea da
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planta, porém, os principais compostos ja isolados encontram-se nas folhas e pertencem
a classe dos flavonoides derivados da quercetina (A), luteolina (B) e apigenina (C),
buteina (D) e ocanina (E), centaureina (F) e centaureidina (G) apresentados na Figura 2
(BARTOLOME, VILLASENOR; YANG, 2013; BRANDAO et al., 1997; BORGES et
al., 2009; FRANICISCONI, 2014; KVIECINSKI et al., 2011; SILVA et al., 2011).

Figura 1. Estruturas quimicas dos principais flavonoides presentes nas folhas da espécie
Bidens pilosa.

Fonte: GILBERT; ALVES; FAVORET, 2013; SILVA, 2009; SANTOS, 2008.
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De acordo com Lorenzi e Matos (2002), os alcaldides atuam no sistema nervoso
central (calmante, sedativo, estimulante, anestésico, analgésico). Alguns podem ser
cancerigenos e outros antitumorais. Os flavondides apresentam propriedades
antiinflamatdrias, fortalecem os vasos capilares, sdo antiescleroéticos, antidematosos,
dilatadores de coronérias, espasmoliticos, antihepatotoxicos, coleréticos e
antimicrobianos. Os taninos apresentam propriedades adstringentes, antimicrobianas e

antidiarréicas, além de precipitarem proteinas.

2.1 Estudos farmacoldgicos

Em estudo feito Brand&o e colaboradores (1997), nas areas endémicas de malaria
da Amazénia, apds levantamento botanico com respeito as espécies mais comumente
usadas no tratamento de maléaria e febres, foi identificada um delas como Bidens pilosa
L. O principio ativo fenilacetileno, composto flavonoide presente nas raizes, foi testado,
verificando-se que ele é o responsavel pela atividade antimalérica em Bidens pilosa
(BRANDAO et al., 1997).

Ashafa e Afolayan (2009), afirmam que a partir de extratos da raiz de B. pilosa,
esta espécie pode inibir as bactérias tanto Gram-positivas quanto Gram-negativas, bem
como alguns espécies de fungos. Este estudo foi realizado in vitro, portanto, apoia-se 0
uso folclorico da planta inteira no tratamento de infecgdes microbianas, mas a sua
utilizacdo terapéutica em infec¢des associadas com o microoganismo Aspergillus flavus
ndo é recomendado.

Em estudo realizado por Avalos (1996), sobre a atividade anti-ulcerosa com
extrato hidroalcoodlico de Bidens pilosa. sendo avaliada em trés modelos experimentais
de lesBes gastricas em ratos Wistar machos. Estes receberam a solugdo de Bidens pilosa
L. por via oral durante 5 dias, em trés concentragdes mencionado em doses de 133,4;
212,1 e 282,8 mg / kg de material vegetal de peso, respectivamente. Um quarto grupo
foi utilizado como controle, recebendo placebo (liquido viscoso contendo agua e
acucar). Obteve-se como resultado que a solucdo viscosa de Bidens pilosa., nas trés
concentragOes estudadas, reduziu significativamente o nimero e severidade das lesdes
mucosa gastrica induzida por etanol e stress, mas sem protecdo contra danos induzidos
pela indometacina. A solugéo viscosa contendo de maior concentracdo (80%) foi a mais

eficaz.
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Estudo realizado na regido de Criciima-SC sobre a utilizacdo popular da Bidens
pilosa, com 700 pessoas por meio de entrevista, para coleta de informacGes sobre o
conhecimento do “picdo-preto”, manuseio, farmacdgeno, propor¢do farmacogeno/
solvente, técnica de preparo, formas de uso/posologia, indicacdes e restricbes de uso. A
forma farmacéutica utilizada variou significativamente, assim como a posologia. A
analise de informacGes coletadas mostrou a agdo anti-inflamatoria como principal
indicacdo terapéutica (BORGES et al., 2013).

Brand&o (1997), evidenciou em seu estudo, frac¢bes de cloroformio e butanol a
partir do extrato das raizes de B. pilosa em concentrac@es de 50 pug/ ml. O componente
identificado como 1-fenil-1,3-diyn-5-en-7-ol-acetato, causou 90% de inibicdo de
crescimento de Plasmodium falciparum, in vitro. In vivo as fragfes causaram reducéo
parcial do Plasmodium berghei parasitemia em camundongos, com inibicdo de 86%
crescimento do parasita.

De acordo com Chavasco e colaboradores (2014), extrato do caule de B. pilosa
mostrou atividade contra quatro microorganismos, sendo eles: Staphylococcus aureus,
Micrococcus luteus, Candida albicans, Saccharomyces cerevisiae, onde foi observada
gue a maior zona de inibicdo absoluta foi para 0 M. luteus. Os extratos de flores e folhas
inibiu o crescimento de 10 microrganismos, O extrato de folhas de Bidens pilosa L.
apresentou os halos maiores de inibicdo em: S. aureus, M. luteus, Salmonella
typhimurium, Bacillus cereus, Escherichia coli, C. albicans e S. cerevisiae, observando
que o extrato das folhas ndo mostraram nenhuma atividade contra bactérias Gram
negativas.

Costa e colaboradores (2013), evidenciaram que testes com extratos aquosos de
Bidens pilosa L. tem atividade anti-helmintica. Foram realizados os testes através de
infusos das folhas frescas a 5, 10 e 20%, administrado por via intragastrica, durante trés
dias consecutivos, em camundongos naturalmente infectados com Vampirolepis nana.
Além desses testes, também foi realizada a analise fitoquimica da planta onde foi
constatado que saponinas e taninos presentes nos extratos aquosos das folhas de Bidens

pilosa possuem efeito potencial terapéutico como vermifugo.
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2.3 Controle de qualidade do produto vegetal

Sabendo que droga vegetal tem efeito e seguranca que dependem de dosagens
definidas do principio ativo, faz-se necessario um controle de qualidade da droga
vegetal para avaliar as condi¢fes em que a planta vegetal estd sendo comercializada,
observando se a mesma atende os critérios minimos que garantam a eficicia e seguranca
ao consumidor, incluindo padronizagdo quimica, testes bioldgicos in vitro e em modelos
animais e avaliacdo clinica (SOUSA-MOREIRA; SALGADO; PIETRO, 2010).

De acordo com a Legislacdo Brasileira (Lei 5991/73), plantas medicinais podem
ser vendidas apenas em farmacias ou ervanarias. Nesses locais, devem estar
corretamente embaladas e acompanhadas da classificacdo botanica (nome cientifico) no
rotulo.

Conforme Badanai (2011), o produto vegetal de qualidade deve ser considerado
em suas caracteristicas botanica, quimicas e farmacolégicas. Portanto, muito mais do
que o teor de substdncia ativa e a intensidade de suas agBes farmacoldgicas e
toxicoldgicas, as demais caracteristicas da qualidade devem ser avaliadas.

Para atender a necessidade de garantia e promocdo da seguranca, eficacia e
qualidade de plantas medicinais sob a forma de drogas vegetais, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), elaborou a RDC n°. 10, de 09/03/2010, que descreve
sobre a notificacdo de drogas vegetais, bem como as informacgdes que devem constar
nas embalagens.

Os procedimentos de controle de qualidade de plantas medicinais devem ser
realizados em etapas, que envolve as analises macroscopicas e microscopicas e que
visam a identificacdo do grau de pureza das mesmas (CHOI et al., 2002 apud BARA,
2006).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Realizar o controle de qualidade de amostras da espécie Bidens pilosa L.

comercializadas em Palmas-TO.

3.2 Objetivos especificos

» Realizar o controle de qualidade fisico e quimico do material vegetal;

A\

Realizar triagem fitoquimica a partir das amostras de Bidens pilosa L;

» Analisar se as embalagens das amostras recolhidas estdo de acordo com o que
preconiza a RDC n° 10/10;

» Comparar os laudos das amostras adquiridas com os resultados obtidos durante o

controle de qualidade.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Material

4.1.1 Material vegetal

Foram adquiridas trés amostras da planta Bidens Pilosa L. em trés
estabelecimentos diferentes: sendo as amostras A e B de ervanarias e a amostra C de

uma farmécia magistral, todas localizadas no municipio de Palmas — TO.

4.1.2 Laudo

Foram solicitados os laudos das amostras adquiridas nas ervanarias e nha
farmacia de manipulagéo, porém, foram fornecidos somente os laudos das amostras A e
C.

4.2 Controle fisico e quimico

Todas as analises foram realizadas no Complexo Laboratorial do Centro
Universitario Luterano de Palmas- TO, especificamente no laboratério de

Farmacognosia, no periodo de janeiro a maio de 2015.

4.2.1 Determinacdo de matéria estranha

Foram adquiridas 100g de cada amostra, que passaram pelo processo de
identificacdo macroscopica, onde manualmente e individualmente foi separado e pesado
tudo que nédo pertencia a parte aérea da planta, pois é essa parte que é preconizada como
acao terapéutica. Posteriormente, foi pesado o material separado e determinado a

porcentagem com base no peso da amostra submetida ao ensaio ( BRASIL, 2010).
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4.2.2 Preparo do material

Logo apds a separacdo dos materiais estranhos, as amostras foram pulverizadas
em moinho de facas e armazenadas em frascos ambar, em um armario ao abrigo da luz,

calor e umidade até serem utilizadas nos demais testes.

4.2.3 Ensaios quantitativos gerais

Todos os testes foram realizados a partir de metodologias propostas por Mello e
Petrovick (2000) e pela Farmacopeia Brasileira (2010).

4.2.3.1 Determinacao do teor de cinzas totais

Na primeira etapa, os cadinhos vazios utilizados nos testes foram colocados para
calcinar na mufla a 200°C por 30 minutos. Logo ap6s, foram transferidos para um
dessecador para resfriamento, em seguida foi pesado e anotado sua massa em balanca
analitica. As amostras de 3,000g foram obtidas por quarteamento e transferidas para
cadinhos previamente identificados, respectivamente, como A, B e C, e em seguida
levados a mufla seguindo gradiente de temperatura, como preconizado pela
Farmacopeia Brasileira (2010), sendo: trinta minutos a 200°C, sessenta minutos a 400°C
e noventa minutos a 600°C. ApoOs esse processo todos os cadinhos foram levados
novamente ao dessecador, ap0s atingir a temperatura ambiente foram pesados. Em
sequéncia foram levados para mufla por mais uma hora, assim sucessivamente até
atingir massa constante. O resultado corresponde a média de trés amostras
(FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2010).

4.2.3.2 Perda por dessecacdo em estufa

Os pesa-filtros foram identificados e dessecados por trinta minutos a 105°C em
estufa e posteriormente resfriados nos dessecadores, em uma balanca analitica foram
pesados e suas massas anotadas. Foram obtidos, por quarteamento, 3,500g de cada
amostra, e adicionados nos pesa-filtros. Apos isso, foram submetidos por 2 horas a

105°C em estufa. Ao serem retirados da estufa, foram colocados nos dessecadores para
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resfriar, apds atingirem temperatura ambiente foram novamente pesados, e anotando o
valor das suas massas. Esse procedimento foi realizado novamente de hora em hora e
por repetidas vezes até alcancar massa constante. O resultado corresponde a média de
trés amostras (FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2010).

4.2.3.3 Determinacao da densidade aparente ndo compactada

Foi utilizada uma proveta de 50 ml, pesada vazia em balanca analitica e
posteriormente preenchida com a droga vegetal pulverizada, até atingir o volume
maximo sem compactar e pesada novamente. A diferenca entre a massa da proveta
cheia e a massa da proveta vazia foi considerada como massa e volume, utilizada no
calculo da densidade, cujo resultado € expresso em g/ml. O resultado correspondeu a
média de trés amostras (MELLO; PETROVICK, 2000).

4.2.3.4 Determinacao do pH

Para determinacdo do pH foi necessario a preparacdo de uma solucdo por
decoccdo de 1,000g de cada amostra, obtidas por quarteamento, em 100g de &gua
destilada. Apos resfriamento verificou-se o pH da solucdo com o auxilio de um
pHmetro e para comparacdo também foi preciso verificar o pH da agua utilizada no
processo extrativo. O resultado correspondeu a média de trés amostras (MELLO;
PETROVICK, 2000).

4.2.3.5 Determinacgéo do teor de extrativos

Para determinar o teor extrativo, foi pesado 1 g da droga vegetal em balanca
analitica com 100 g de &gua destilada e submetido a decoc¢do por um periodo de 10
minutos. Apds o resfriamento, para compensar o volume de agua que evaporou, foi
adicionado a quantidade necessaria para voltar ao volume original. A solucao resultante
foi filtrada com o auxilio de algoddo em funil, sendo desprezados os primeiros 20 ml. O
restante da solucdo foi dividido em aliquotas de 20g, pesadas separadamente em

béqueres previamente tarados, e em seguida esta solucdo foi levada a chapa aquecedora
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até a secura, e o residuo obtido foi levado a estufa & 105°C durante uma hora até que a
massa se tornasse constante, para que fosse retirada por completo toda a umidade do
extrato (MELLO;PETROVICK,2000). O teor de extrativos foi calculado em massa

percentual, de acordo com a equacédol, apresentada a seguir:

_gxFDx 100
B m

TE

1)

Em que:

TE = teor de extrativos (%, m/m)
g = massa do residuo seco (g)

m = massa da amostra (g)

FD = fator de diluicéo (5)

4.2.4 Triagem fitoquimica

Foi realizada a triagem fitoquimica proposta por Costa (2002), sendo utilizadas
espécies controle, ou seja, plantas medicinais que possuem alto teor das classes
quimicas em estudo de acordo com a literatura. Para alcaldides foram utilizada as folhas
da espécie Peumus boldus (boldo do Chile), essa amostra ndo possui numero de lote,
com validade para maio de 2016;a para antraquinonas foi utilizado Rhammus purshiana
(Céscara sagrada), lote 051608 com validade para 03/2018, para flavonoides, as partes
areas da espécie Passiflora edulis (maracuja), lote 053755 com validade para 05/ 2018,
para saponinas as raizes da espécie Pfaffia paniculata, lote 052149, validade para
03/2016, e para taninos a espécie Hamamélis virginiana( hamamelis ) foram utilizadas
as folhas, do lote 052191 e validade para 05/2018.

4.2.4.1 Alcaloides

A extracéo foi realizada com 2,0 g da droga vegetal pulverizada, com 15 ml de

acido cloridrico a 2% em banho-maria por 5 minutos. Repetiu-se a extragdo com a



25

mesma droga vegetal com 30 ml de acido cloridrico 0,1 N por 5 minutos. As solucGes
extrativas precisaram ser filtradas diretamente no funil de separacdo. A purificagéo se
deu através da adicdo de volume necessario de hidroxido de amonia para alcalinizar o
pH. Para separar os alcaloides das demais moléculas presentes na solucdo extrativa,
foram adicionados 30 ml de cloroférmio, dividido em duas porcbes de 15 ml, com
posteriores agitacGes para que as moléculas de alcaloides migrassem da fase aquosa
para a fase cloroférmica. Recolheu-se a fase cloroférmica (inferior) em um béquer, onde
foram concentrados os alcaloides presentes na solucéo e evaporou-se totalmente 15 ml
da fracdo cloroférmica em cépsula de porcelana na chapa aquecedora.

Apos resfriamento, o extrato foi ressuspendido com 12 ml de &acido cloridrico
2% e o volume obtido foi dividido em quatro tubos de ensaio, nos quais foram
adicionadas trés gotas dos reativos de Wagner (1), Dragendorff (2) e de Mayer (3),
respectivamente. A presenca de alcaloides é detectada a partir da turvacdo ou formacao

de precipitado no momento da adic¢éo dos reativos (COSTA, 2002).

4.2.4.2 Antraquinonas
Foram realizados testes para detectar a presenca de antraquinonas livres e

heterosidios antraquindnicos, e quando presente faz-se necessario o teste de sublimacéo

como teste confirmatério.

4.2.4.2.1 Antraquinonas livres

Para realizar a triagem de antraquinonas utilizou-se 0,2g da droga vegetal em pd,
em um tubo de ensaio, acrescido de 10 ml de éter etilico. Em seguida foi adicionado 1
ml de aménia 10%, e agitado com cuidado. A presenca de antraquinonas livres €

confirmada quando a camada aquosa adquirir coloragdo résea vermelho-cereja.
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4.2.4.2.2 Heterosideos antraguindnicos

Foi utilizado 1 g da droga vegetal pulverizada em um tubo de ensaio, sendo
transferido com o auxilio de uma proveta 10 ml de amonia a 10% (v/v), o volume de

amonia foi adaptado para 15 ml para melhor visualizacéo, seguido de agitacao.

4.2.4.2.3 Teste de sublimacéo

Foram utilizados 0,2 g da droga vegetal em p6 em um anel de vidro coberto por
lamina. O sistema precisou ser aquecido em chapa aquecedora a 270°C até a formacao

de cristais (aproximadamente 5 minutos).

4.2.4.3 Flavonoides

4.2.4.3.1 Reacdo de Shinoda

Para a reacdo de flavonoides foram extraidos 2,0 g da droga vegetal pulverizada,
com 20 ml de etanol 70% em banho-maria por 5 minutos. Da solu¢do extrativa obtida,
foi transferido 4 ml para cépsula de porcelana, sendo totalmente evaporado. O residuo
obtido foi lavado com 10 ml de éter etilico, por 3 vezes e ressuspendido com 3 ml de
metanol. Em seguida a solucdo metandlica foi transferida para tubo de ensaio e
adicionado com precaucdo 100 mg de magnésio em po, foi gotejado nas paredes dos
tubos cuidadosamente 1 ml de 4&cido cloridrico concentrado. Para confirmar a
positividade da amostra nesse teste colorimétrico, o resultado alaranjado indica presenca

de flavona, e avermelhado flavonol.

4.2.4.4 Saponinas

A solugdo extrativa foi preparada por decoccdo, com 2g da droga vegetal

pulverizada e 100 ml de 4gua destilada em banho-maria por 10 minutos.
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4.2.4.4.1 Reacdo de espuma

Foi transferido 1 mL da solugdo extrativa para o tubo de ensaio e em seguida 10
mL de &gua destilada com posterior agitacdo vigorosa por 15 segundos. Deixou-se em
repouso, como a espuma perdurou, foi necessario ser adicionado 1 mL de HCI 2N
sabendo que a persisténcia da espuma por pelo menos vinte minutos, indica a

positividade para presenca de saponinas.

4.2.4.4.2 Reacdo de Salkowski

Em céapsula de porcelana, foi adicionado 10 mL da solucdo extrativa, levada para
chapa aquecedora, que foi evaporada até a secura. O residuo obtido foi ressuspendido
com 5 mL de cloroférmio, em seguida transferido para tubo de ensaio, sendo levado
para 0 banho-maria sendo evaporado novamente. Ao novo residuo adquirido foi
adicionado 1 mL de &cido sulfarico P.A. pela parede do tubo. A coloragdo castanho-
escuro-avermelhada, apds a adicdo do acido sulfurico, representa a presenca de nucleo

esteroidal.

4.2.4.5 Taninos

Os decoctos foram preparados com 5 g da droga vegetal em p6 mais 100 ml de
agua destilada e levada para o banho-maria por 5 minutos. A solucdo extrativa depois de
resfriada foi entdo dividida em 3 tubos, para a realizacdo da reacdo de gelatina, sais de

ferro e acetato de chumbo, respectivamente.

4.2.45.1 Reacdo de gelatina

Para essa reacdo, foi transferido 2 ml da solugdo extrativa para um tubo de
ensaio pequeno. Nessa reacdo foram adicionadas 2 gotas de HCI 0,1N e 5 gotas de
solugcdo de gelatina a 2,5% (v/v). A formacdo de precipitado indica a presenca de

taninos.
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4.2.4.5.2 Reacao de sais de ferro

Nessa esta reacdo, foram adicionados 10 ml de agua destilada no tubo de ensaio
e 2 ml de cloreto férrico 2% em metanol. Caso a solucéo apresente coloracdo azul é um
indicativo da presenca de taninos hidrolisaveis e se a coloracdo for verde, indicara a

presenca de taninos condensados.

4.2.4.5.3 Reacdo de acetato de chumbo

Para esta reacdo foram adicionados 10 ml de &cido acético no tubo de ensaio
contendo 5 ml da solucdo extrativa e em seguida 5 ml de acetato de chumbo a 10%. A

formacéo de precipitado esbranquicado indica a presenca de taninos hidrolisaveis.

4.2.5 Analise de embalagens

Para essa analise foram utilizados dados obrigat6rio descritos no Anexo | da
RDC 10/10 (BRASIL, 2010). Sendo os itens: nome cientifico, nome popular, 6rgado
vegetal, nome do fabricante, nimero do servi¢co de Atendimento ao Consumidor (SAC),

lote, validade, forma de preparo, posologia e via de administracao.

4.2.6 Analise dos laudos

Para analise dos laudos, foi preciso avaliar dados que precisam atender alguns
pardmetros essenciais estabelecidos por Cardoso, (2009). Como identificacdo do
fornecedor e/ou fabricante, nome do produto, nimero do lote, data de validade, nome
cientifico (género, espécie), caracteristicas sensoriais ou organolépticas, umidade ou

perda por dessecacado e cinzas totais.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Determinacédo de elementos estranhos

Sabendo que é comumente utilizado da espécie Bidens pilosa L toda a parte
aérea (folhas, flores, frutos e caule), para fins terapéuticos (BARTOLOME,
VILLASENOR; YANG, 2013; SILVA et al., 2011; YANG, 2014), assim, qualquer
outro elemento presente, como: areia, pedra, inseto, partes de outras plantas, séo
considerados materiais estranhos.

Foi observado que as amostras adquiridas estavam todas em bom estado de
conservacdo, nao foi constatador nenhum sinal de deterioracdo ou mau cheiro em
nenhuma delas.

Na pesquisa bibliogréfica realizada, foi constatado que a espécie Bidens pilosa L
ndo foi descrita em Farmacopeias, nem pela Organizacdo Mundial de Saude, seguindo
assim os limites gerais propostos por Farias (2004). Salvo indicacGes contrarias, a
porcentagem para elementos estranhos nao deve ser superior a 2% (massa/massa).
Sendo assim, os resultados obtidos das amostras avaliadas A (0%), B (0%) e C (0%),
estdo todas dentro do esperado.

Melo (2007), enfatiza em seus estudos que elementos estranhos sdo considerados
impurezas, desde que ndo caracterizam adulteracdo, ainda ressalta que impureza é
aquela porcentagem permitida para tal droga vegetal, fragmentos em excesso de outras
plantas, ou 6rgdo da mesma planta, mas que ndo possui o farmacdgeno desejado é
considerado adulteracdo, que pode ser considerado ndo intencional, pelo acréscimo de
partes de outras plantas, devido as condi¢des ndo adequadas na hora do processamento,
0 que diminui a qualidade final da droga vegetal, ou ainda, de forma intencional como,
para alteracdo do peso real do produto indicado na embalagem, tornando-se entéo fralde
econdmica.

Franicisconi (2014) também analisou amostras de Bidens pilosa adquiridas em
farmacias especializadas em Sdo Paulo-SP, onde foi encontrado 5,4% de matéria
estranha, resultando em uma porcentagem superior preconizado por Farias (2004). O
autor enfatizou que esse valor encontrado prejudica significativamente a acéo
terapéutica da droga vegetal, além de colocar em risco a salde de quem esta

consumindo.
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5.2 Ensaios quantitativos gerais

Estdo apresentados na Tabela 1 os resultados dos testes quantitativos de cinzas
totais, teor de umidade, densidade aparente ndo compactada, teor de extrativos e pH.

Tabela 1 - Resultados das analises de controle fisico e quimicas das amostras de

Bidens pilosa adquiridas no municipio de Palmas-TO

Testes A B C Laudo/ Laudo/ Limites
amostra A amostra C gerais
(FARIAS,
2004)
Teor de 7,600 8,917 9,734 7,2-15 9,82 2
. +0,125 + 0,080 +0,030
cinzas
totais (%)
Perda por 12,873 11,521 13,883 12,5-18 12,4 8-14
x + 0,384 10,254 + 0,492
dessecacao
(%)
Densidade 0,253 0,241 0,247 NC NC NC
+0,012 + 0,004 + 0,008
aparente
nao
compactad
a
(9/mL)
Teor de 1,174+ 1,124+ 1,674+ NC NC NC
extrativos 0,075 0,110 0,142
(%)
pH 6,11+ 0,10 6,0£0,02 5,41+0,14 NC NC NC

O teor de cinzas totais é encontrado a partir da incineracdo da planta na mufla,
este valor objetiva determinar a presenga de matéria inorgénica, exemplo: areia, terra ou
pedra. Deste modo, quantidade de matéria inorganica superior ao permitido (2%), indica
presenca de adulteracdo do material vegetal. Das 3 amostras analisadas, fica constatado
que as trés amostra A,B e C estdo acima dos limites gerais estabelecidos por Farias
(2004).

Em estudo feito por Franicisconi (2014), foram analisadas amostras de Bidens

pilosa adquiridas em farmacias especializadas em Sdo Paulo-SP. Foi encontrado o valor
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de 6,6% para as cinzas totais entretanto o ator destaca que a Farmacopeias Brasileira
edicdes, 1959, 1988 (parte | e 11) e 2010, ndo informa qual o limite aceitavel.

Em estudo feito por Santos et al., (2002), constatou 4,77% de cinzas totais, nas
amostras de Bidens pilosa L.

Esse aumento na porcentagem de cinzas totais indica que estavam aderidos a
planta excessos de matérias inorganicas (terra, areia ou pedra), o0 que pode comprometer
o efeito terapéutico.

Farias (2004) destaca que, o teor de umidade é determinado por perda por
dessecacdo e que o geral para drogas vegetais é de no maximo 8-14%, quando a espécie
ndo consta em nenhuma Farmacopeia, como é o caso de Bidens pilosa L. As trés
amostras estdo dentro dos parametros determinados. Valores inferiores a 8% emitem a
possivel perda de ativos durante o processo de secagem, pois 0 excesso de secagem
pode causar a evaporacao ou degradacdo do farmacdgeno.

Em estudo feito por Franicisconi (2014), foi encontrado para Bidens pilosa L, o
valor de 9,9% para o teor de umidade, valor este também de acordo com os limites
gerais de Farias (2004). Porém, vale ressaltar que valores maiores que o preconizado
(14%), podem desencadear fungos e bactérias.

A amostra A apesar de maior densidade o que indica menor tamanho de
particula ndo resultou em maior rendimento, provavelmente em funcdo das
caracteristicas quimicas resultantes do metabolismo vegetal que resultou em maior
rendimento para a amostra C.

A qualidade da droga vegetal também esta relacionada ao seu valor de pH, uma
vez que, pode influenciar na proliferacdo de variados tipos de microrganismos, que
podem causar deterioracdo deste material ou até mesmo o crescimento de agentes
patdgenos. O pH das amostras, indica que todas as amostras estdo menos susceptiveis a
contaminagdo, pois quanto mais basico o pH maior a chance de contaminagdo por
leveduras e bolores, logo, quanto menor o pH, menor a chance de contaminacao
(HOFFMANN, 2001).

5.3 Triagem fitoquimica

A triagem fitoquimica é uma andlise imprescindivel para o controle de qualidade

da droga vegetal. Os resultados obtidos nessa analise estdo apresentados na Tabela 2.
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Tabela 2 - Resultado da andlise fitoquimica das amostras de Bidens pilosa adquiridas
no municipio de Palmas- TO
Classes Reac0es A B C C+

Antraquinonas Livres - - - +

* Rhammus purshiana Heterosideos + + + +

Antraquinbnicos

Saponinas Reacéo de Salkowski - - - -

* Pfaffia paniculata Espuma + + + +

C+ Espécie controle; positivo (+); negativo (-)
Os resultados obtidos na analise de alcaloides estdo apresentados na Figura 2.

Figura 2 - Resultados do teste de alcaloides de amostras de Bidens pilosa L. adquiridas
no municipio de Palmas — TO

Sendo (1) Reativo de Wagner; (2) Retvo de Dragendorff; (3) Reativo de Mayer. Da
esquerda para direita as amostras A, B, C e C + respectivamente.

O teste para alcaloides resultou em valor negativo em todos os tubos, uma vez
que ndo houve precipitacdo ou turvacdo nas amostras.

Segundo Alice e colaboradores (2004), Gongalves (2010) e Costa e
colaboradores (2013), a espécie Bidens pilosa L. ndo apresenta alcaloides em sua
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composicao, o que reafima este trabalho. Entretanto, segundo, Borges (2009), a Bidens
pilosa L pertence ao grande grupo das angiospermas o que é um forte indicativo da
presenca destes compostos no extrato desta planta, sendo que as analises feitas por
Borges (2009), bem como B Bartolome, Villasefior e Yang (2013), e Valdés e Rego
(2001) apud Kviecinski (2007), apontaram a presenca de alcaldides em B. pilosa L.

Os resultados obtidos na anélise de antraquinonas estdo apresentados na Figura

Figura 3 - Resultados do teste de antraquinonas de amostras de Bidens pilosa L.
adquiridas no municipio de Palmas — TO

Antraquinonas livres(4A); heterosideos antraquindnicos (4B)

Através dos testes realizados para antraquinonas, ndo foi detectado a presenca
de antraquinonas livres nas trés amostras testadas, isto em virtude da falta de coloragéo
avermelhada, o que pode ser comprovado observando a figura 3A acima.

Segundo Alice e colaboradores (2004), Borges (2009), Gongalves (2010), a
espécie Bidens pilosa L. ndo apresenta antraquinonas livres em sua composi¢do, 0 que
reafima este trabalho.

J& para as antraquinonas heterosidicas figura 3B, os resultados obtidos foram
positivos para ambas as amostras, fez-se necessario o teste de sublimacdo, onde é

possivel visualizar os cristais sublimados formados na figura 4 abaixo.
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Figura 4 - Resultados do teste de sublimacédo de amostras de Bidens pilosa L adquiridas
no municipio de Palmas-TO

Sendo (1) Rhammus purshiana; (2) amostra A, (3) amostra B, (4) amostra C. Aumento
de 40.000X.

Os resultados obtidos na anélise para flavonoides estdo apresentados na Figura

Figura 5 - Resultados do teste de flavonoide de amostras de Bidens pilosa L. adquiridas
no municipio de Palmas — TO

b ad S Sn—pyp—

ra espécie controle; (A) amostra A, (B) amostra B e

Reacédo de Shinoda, Sendo (CE+)
(C) amostra C.

Segundo Franicisconi (2014), Sousa et al., (2013), Arthur (2012), Goncalves
(2010), Brasil (2009) e a RDC 10/10 apontam que Bidens apresenta flavonoides em sua
composicao, o que foi reafirmado neste trabalho.

Ja Costa et al. (2013), em testes realizados ndo detectaram a presenca de

flavonoides em extrato aquoso de Bidens pilosa.
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Na Figura baixo estdo apresentados os resultados obtidos na analise dos testes

para saponinas, sendo, a figura (6A) Reacéo de Salkowski e (6B) teste de espuma.

Figura 6 - Resultados do teste de saponinas, das amostras de Bidens pilosa L.
comerC|aI|zadas no mun|C|p|0 de Palmas TO

Sendo da esquerda para a direita respectlvamente (A) amostra A, (B) amostra B, (C) amostra C
e (C+) para espécie controle.

A reacdo de Salkowiski no teste da figura 6A apresentaram resultados negativos
em todas as amostras inclusive no controle, indicando que nenhuma delas apresenta
nucleo esteroidal. J& na figura 6B todas apresentaram presenca de espuma, indicando
um resultado positivo para saponinas.

Segundo Alice et al. (2004), Costa et al. (2013), Sousa et al. (2013) e Borges
(2009), citam que a espécie Bidens pilosa L. apresenta positividade para saponinas. Ja a

RDC 10/10 destaca que Bidens apresenta somente flavonoides e poliacetilenos.

Figura 7 - Resultados do teste de taninos, das amostras de Bidens pilosa L.
comercializadas no municipio de Palmas — TO

A B Ii”xﬂ

1- Reacdo de gelatina,' 2- Reacdo Cloreto férrico e 3- Reacdo com acetato de
chumbo e Sendo (C+) para espécie controle; (A) amostra A, (B) amostra B e (C)
amostra C.

Todos os testes das figuras 1, 2 e 3 acima, das amostras de Bidens pilosa

mostraram-se negativos para taninos.
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Segundo Alice et al., (2004) a espécie Bidens pilosa L. ndo apresenta taninos
em sua composi¢do, o que foi comprovado neste trabalho, entretanto, Costa et al.,
(2013); Sousa et al., (2013); Valdés e Rego apud Kviecinski (2007), e Borges (2009)
afirmam que Bidens tem positividade para taninos em sua composicéao.

Gobbo-Neto e Lopes (2007), afirmam que varios fatores podem influenciar os
metabolitos secundarios das plantas, os flavonoides, taninos, alcaloides e saponinas
podem ter o teor alterado devido a época em que a droga vegetal € coletada. Além de
outros fatores como, temperatura e altitude. Isso explica a variacdo de resultados ja

feitos com a Bidens pilosa.

5. 4 Analise das embalagens

A RDC10/10 preconiza que a embalagem de droga vegetal devem conter itens
considerados essenciais para seguranca do usuario. As embalagens analisadas e o0s

resultados encontram-se apresentados na Figura 8 e Tabela 3, respectivamente.

Figura 8 - Embalagens das amostras de Bidens pilosa L. adquiridas no municipio de Palmas —
TO. As embalagens correspondem respectivamente as amostra 1, 2 e 3
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Tabela 3 - Resultado da anélise das informac@es contidas nas embalagens de amostras
comerciais de Bidens pilosa adquiridas em Palmas — TO

Informacg6es/embalagens 1 2

Nomenclatura cientifica Sim Sim Né&o
Nomenclatura popular Sim Sim Sim
Orgéo vegetal Sim Sim N&o
Nome do fabricante Sim Sim Néo
Numero (SAC) Né&o Né&o Né&o
Lote Sim Sim Né&o
Validade Sim Sim Néo
Forma de preparo Sim Sim Néo
Indicacdo Né&o Né&o Néo
Contra indicagdo Néo Néo Né&o
Posologia Né&o Né&o Né&o
Via de administracéo Néo N&o Néo
Uso Sim Sim Né&o
Farmacéutico responsavel Néo Né&o Né&o

Conforme a anélise ficou constatada a auséncia de informacgdes essenciais nas
embalagens, como: nomenclatura cientifica, posologia, indicacdo entre outros, uma vez
que, tais informac@es poderiam contribuir para 0 consumo correto pelo consumidor, de
modo a reduzir possiveis riscos de danos a saude.

Dentre as 3 amostras das embalagens (tabela 3), a que apresentou um resultado
preocupante foi a amostra 3, pois somente o cddigo de barras e a nomenclatura popular
estavam informados. Esta caréncia de dados sobre o fabricante dificulta o contato com o
mesmo caso venha ocorrer alguma reagdo adversa ou reclamacdo a respeito do produto.
A inexisténcia de data de fabricacdo, validade, lote e 0 nome do farmacéutico
responsavel tornam este produto pouco confiavel, assim que, a eficicia e seguranca da
planta podem estar comprometidas. A auséncia da forma de preparo, posologia e vista
de administragdo coloca em risco a satde do consumidor, uma vez que se 0 mesmo, for
inexperiente sobre a utilizacdo da planta pode acabar ingerindo-a incorretamente,
causando assim efeitos inesperados.

Publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a RDC n°
10, de 09 de marco de 2010, dispde sobre a notificacdo de drogas vegetais e estabelece a
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necessidade de garantir e promover a seguranca, a eficacia e qualidade no acesso as
plantas medicinais sob forma de drogas vegetais. A Resolugdo determina que as
embalagens em que estdo acondicionadas essas matérias-primas, devem apresentar as
seguintes informacgfes: nomenclatura botanica, nomenclatura popular, parte da planta
utilizada para fabricacdo do produto, modo de uso, posologia, informagdes sobre o
modo de utilizacdo, alegacgdes, contra indicaces, efeitos colaterais adversos que possam
ocorrer e informagdes adicionais (BRASIL, 2010).

Apos a andlise das embalagens, foi possivel observar que nenhuma atende a
todas as exigéncias estabelecidas pela RDC 10, de 09 de marc¢o de 2010. Frente a esses
resultados, foram encontradas falhas preocupantes, pois em todas as amostras, faltam
informagdes indispensaveis para o uso seguro da droga vegetal como: indicacdo; contra-
indicacdo; posologia; via de administracdo e farmacéutico responsavel.

O Unico quesito que todas as embalagens analisadas possuem, é 0 nome popular.
Isso ndo € suficiente, ja que existem outras espécies de Bidens com o mesmo nome
popular, 0 que pode levar o consumidor a fazer uso de outra espécie que ndo tenha o
mesmo farmacdgeno esperado.

A utilizacdo da nomenclatura oficial é indispensavel, pois a identificacdo da
droga vegetal pelo nome cientifico favorece uma linguagem comum de modo a evitar a
ocorréncia de enganos (matéria vegetal falsificada e/ou material vegetal trocado), além
de possibilitar a rastreabilidade do produto, na ocorréncia de algum acidente (SOUSA-
MOREIRA; SALGADO; PIETRO, 2010).

5.5 Andlises de laudos

E imprescindivel que o fabricante ou distribuidor da matéria prima vegetal
apresente um laudo de andlise. Segundo Cardoso (2009), todos os laudos de matérias
primas vegetais devem conter a identificacdo do fornecedor e resultados das analises
realizadas pelo mesmo, devendo também os resultados estar comparados com as
especificacOes estabelecidas pela Farmacopeia Brasileira ou com dados do fabricante.

Das amostras de Bidens pilosa L. adquirida para analise, apenas a amostra A e
a amostra C estavam acompanhadas do laudo (Anexos). Os resultados da analise do

laudo estdo descritos na tabela 4.
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Tabela 4 - Anélise dos itens constados nos laudos das amostras A e C de Bidens pilosa L

Itens
Amostra Amostra
A C

Identificacdo do fornecedor e/ou fabricante Sim Sim
Nome do produto Sim Sim
NUmero da nota fiscal Nao N&o
NUmero do lote Sim Sim
Data de validade Sim Sim
Nome cientifico (género, espécie) Sim Sim
Nome cientifico (Familia) Sim N&o
Droga vegetal Sim Sim
Caracteristicas sensoriais ou organolépticas Sim Sim

Sim Sim
Identificacdo quimica, genérica ou por cromatografia em
camada delgada, dos ativos ou marcadores
Quantificacao de ativos Sim Nao
Andlise microbioldgica Néo Sim
Ensaio limite para metais pesados N&o Nao
Anélise para agrotdxicos e pesticidas Nao Nao
Caracterizacdo morfoldgica e anatbmica N&o Sim

N&o Sim
Materiais estranhos
Umidade ou perda por dessecagéo Sim Sim
Cinzas totais Sim Sim

Apds a andlise dos laudos, pode-se observar que 0s mesmos nao atenderam a
todas as exigéncias estabelecidas, pois alguns parametros essenciais para o controle de
qualidade da amostra estavam ausentes.

Os parametros atendidos nos dois laudos foram: identificacdo do fornecedor

e/ou fabricante, nome do produto, nimero do lote, data de validade, nome cientifico
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(género, espécie), caracteristicas sensoriais ou organolépticas, umidade ou perda por
dessecacéo e cinzas totais.

Dentre os parametros ndo atendidos tem-se, andlise microbioldgica, ensaio
limite para metais pesados, analise para agrotoxicos e pesticidas, caracterizacao
morfoldgica e anatdmica e materiais estranhos para a amostra A. No caso da amostra C,
quantificacdo de ativos, ensaio limite para metais pesados, analise para agrotdxicos e
pesticidas.

A auséncia do nimero da nota fiscal dificulta a rastreabilidade da amostra, e
na ocorréncia de algum problema relacionado a droga vegetal havera dificuldade para
localizar a origem da mesma.

A identificacdo quimica, genérica ou por cromatografia em camada delgada,
dos ativos ou marcadores indicou positividade em ambos os laudos para flavonoide,
mas falta informac&o sobre a quantificacdo de ativos, fator preocupante, isto no caso da
amostra C, pois a concentracdo de ativos € um fator importante tanto na atividade
terapéutica quanto na toxidade, comprometendo a seguranca do usuario, bem como,
alguns fatores durante a coleta, transporte, armazenamento e distribuicdo podem
influenciar na concentracao dos ativos (FARIAS, 2004).

A auséncia do ensaio limite para metais pesados é preocupante também, uma
vez que a ingestdo destes metais pesados em altas concentragdes pode levar o paciente a
um quadro de intoxicacdo (VIRGA; GERALDO; SANTOS, 2007).

Outro dado ausente nos laudos foi a analise para agrotdxicos e pesticidas. De
acordo com Peres e Moreira (2007), dependendo da classe quimica do agrotdéxico e a
exposicao, o individuo pode sofrer desde dermatites a alguns tipos de canceres.

O dado sobre as caracteristicas anatdmicas e morfoldgicas para o laudo da
amostra A, relatam sobre o aspecto macroscopico, de forma resumida, dificultando
assim a andlise, uma vez que Bidens apresentam outras espécies parecidas
macroscopicamente.

Algumas informacOes, apesar de presentes, ndo sdo suficientes para a
realizacdo do controle de qualidade, pode-se citar, as caracteristicas sensoriais ou
organolépticas que o laudo da amostra C informa como a cor, o odor e 0 sabor da
espeécie Bidens pilosa L., sdo descritas como “caracteristicos” ¢ sem nenhuma definigdo
do que seria caracteristico, exceto para a cor, que é informada como verde. Ja para a
amostra A, o laudo informa a cor, o0 odor e o sabor, a cor como parda, o odor como

levemente inodora e o sabor como levemente amargo.
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6 CONCLUSAO

Os resultados encontrados nos teste de controle de qualidade para amostras de
droga vegetal de Bidens pilosa comercializadas no municipio de Palmas-TO,
considerando os limites gerais para drogas vegetais, seguindo métodos de anélises de
elementos estranhos, umidade, cinzas totais e triagem fotogquimica, sugere-se que as
amostras estudadas ndo atendem as especificacGes gerais, uma vez que a maioria dos
resultados encontrava-se fora das especificagdes.

Apesar dos testes de elementos estranhos, umidade e a triagem fitoquimica
estarem dentro do esperado, as amostras comercializadas em Palmas — TO deixa a
desejar nos quesitos referentes as especificagdes da RDC 10/10, pois todas as
embalagens encontram-se foram do preconizado.

Nenhuma das embalagens atendeu as especificagdes preconizas pela RDC 10/10,
sendo constatada a falta de informacdes indispensaveis para o uso seguro da droga
vegetal. Todas as embalagens tiveram a auséncia dos itens: indicacao; contra-indicacao;
posologia; via de administracdo e farmacéutico responsavel.

Os laudos das amostras disponibilizados indicaram a auséncia de itens essenciais
como, por exemplo: material estranho, no caso da amostra A e quantificacdo de ativos
no caso, da amostra C. Em ambas as amostras os laudos nédo indicaram o nimero da
nota fiscal, quesito essencial na rastreabilidade das amostras e confiabilidade da
procedéncia.

As irregularidades encontradas ocorrem possivelmente como resultado de um
controle de qualidade inadequado e como também a auséncia de fiscalizacdo por parte

dos 6rgéos responsaveis.
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ANEXO |
Ref N/ Pedido: 0112001859
Controle de Qualidade
Laudo de Andlise
Registro IBAMA: 35867
Licenga do Funclonamento: 355030801.108-00092-4:0
Autorizagio ANVISA: 6,02.67141
Reglstro CRF: 20505
1610312012
Nomenclatura; Data de Colheita (més/ano): 0812011
Nome clentifico; P!CAO PRETO Esterilizagiio; Nio H
Parte utilizada: Bidens pilosa Familla: A s
Manufatura/Validade (més/ano): Parte aérea oA Origem: B::Itlae“e
; 01/08/2011 - '
do i ;
Método de secagem K sionkis Lote PICPO1081

Caracteristicas organolépticas:

Caule erecto, levemente pigmentado. Folhas membrancses, Inteiras ou 3 2 5 lobadss, glatras. Infloresoéncias terminais, em capiulo longo - pedunculadas. Coloragdo prats,
quase incdora, sabor levemente amargo. P higroscdpico de coloragdo parda.

Anilises Fisico - Quimicas:
Unmidade: 12.5% (‘esp. mdx. 18%); Cinzas Totais: 7,2% (*esp. mdx. 15%)

Analise de principlos ativos elou marcadores:
Teor da Flavondides: 0,40% (*Esp. Min, 0,1%)

* Egpecificacto Intema.
** Tratado de Fitotimacos y Nulracéulicos, 2004 (pap. 146), J. Alonso
Manter & armazenar esie produlo em temperatura ambients

+ £ 0E RESPONGABLIDADE DO CLENTE EXETUAR A DESCONTAMINAGAT F DEMAIS ANALISES DESSE PRODUTO. POR MAO 1HREM 5100 BOLICITADAS
f

EN VEQETAL, PODERAD OCCRRER LEVEE VA
VALIDADE DESTE PRODUTD, ARMATENE-C EM LOCAL
SE MICROCSCOPICA

OR, ODOR E SABOR;
0. LONGE DO CALOR & UMIDADE
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ANEXO I

Lote Origern:
Canile erera, 2 ad Folhas 335 obadauglabray,
T 9 o o b
Micte. B <one traas Sbservi-se et P Bresenca e by
1eetores e i S céluias sinugsas,
ARACTERISTICAS. OLEPTI
Cor:  Vosde Odor:  Carscteristion Sapor:  Camtteristico

Rasura

De wcordt:

o Maxir i% Te acordy
Utidade Detafa s 1245
+ Cingzas Totais. Pelai2 % $81%
Cinzas insoidvern Dediass 18%

- SPRAOMOCCS durey Auenii
anws% Aw.!rxf.:
Swimonelts s 2 Ausencls Auseie e acords
LONCLUSAQ
Datwdoandlise:  2014-12-22 115600 Conctusdar Apravado i
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