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RESUMO

Objetivo

Os produtos fitoterdpicos sao livre e amplamente comercializados em todo o
Brasil como um importante recurso terapéutico, porém reconhece-se um quadro
de frequentes adulteracdes, contaminacoes e falsificacées. A fim de iniciar um
programa de avaliacao da qualidade dos fitoterdpicos comercializados na regiao
de Campinas, SP, foi realizado o controle fisico-quimico da qualidade de dois
importantes fitoterdpicos: boldo-do-chile e sene.

Métodos

Foi realizada a andlise fisico-quimica e botanica de doze amostras de folhas de
Peumus boldus (Molina) Lyons (boldo-do-chile) e treze amostras de folhas de
Cassia acutifolia Delile (sene), coletadas aleatoriamente em diferentes
estabelecimentos, segundo requisitos presentes nas monografias publicadas na
Farmacopéia Brasileira.

' Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas, Centro de Ciéncias da Vida, Pontificia Universidade Catdlica de Campinas. Av. John Boyd
Dunlop, s/n, Prédio Administrativo, Jd. Ipaussurama, 13059-900, Campinas, SP, Brasil. Correspondéncia para/Correspondence to: C. L.
CORREA. E-mail: <clc70@terra.com.br>.
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Resultados

Os resultados obtidos evidenciaram que 100,0% das amostras analisadas nao
atenderam a todos os critérios de qualidade descritos na monografia de cada
planta, embora todas estivessem em conformidade com sua descricdo botanica.
Das amostras analisadas, 55,6% de boldo-do-chile e 18,2% de sene seriam
rejeitadas, pois estavam fora dos limites especificados pela Organizacdo Mundial
da Saude, que é de 3,0% para a presenca de material organico estranho. Todas
as amostras analisadas apresentaram valores de umidade acima do especificado
pela Farmacopéia Brasileira (maximo de 5,0%). Além disso, verificou-se, no rétulo
dos produtos, a falta de diversas informacdes consideradas relevantes.

Conclusao

Os resultados refletem a falta de rigoroso controle de qualidade dos fitoterapicos
comercializados, uma vez que deveriam ser produzidos conforme as boas praticas
de fabricacdo e manipulacao.

Termos de Indexacdo: boldo, farméacia homeopatica, fitoterapia, plantas
medicinais, senna (planta).

ABSTRACT

Objective

Medicinal plants are freely and widely commercialized in Brazil as an important
therapeutic resource, but many cases of adulteration, contamination and
falsification are known to occur. In order to implement a quality assessment
program for medicinal plants in Campinas, Brazil, senna and Chilean boldo, two
important medicinal plants, were submitted to a quality control assessment.

Methods

Twelve samples of Peumus boldus (Molina) Lyons (Chilean boldo) leaves and 13
samples of Cassia acutifolia Delile (senna) leaves, collected at random from
different establishments, were analyzed for their botanical and physical-chemical
characteristics, according to requisites described in the Brazilian Pharmacopoeia.

Results

The results showed that 100.0% of the samples did not conform to all the quality
standards described in the monograph of that plant, although all conformed to
the botanical description. Of the samples analyzed, 55.6% of the Chilean boldo
and 18.2% of the senna would be rejected for showing a foreign matter content
above the limit established by World Health Organization (3.0%). All the samples
showed values for moisture content above the limits specified by the Brazilian
Pharmacopoeia (maximum of 5.0%). In addition, a lack of relevant information
on the product labels was noted.

Conclusion

By and large, the results reflected the absence of a strict quality control system
for commercialized medicinal plants, which should be produced according to the
good manufacturing and handling practices.

Indexing terms: boldon, phytoterapy, homeopathic pharmacy, medicinal plants,

senna.
INTRODUCAO freqlentes adulteracdes, contaminacbes e
falsificacbes, é um fato conhecido, mesmo apods
A mé qualidade dos produtos fitoterapicos regulamentacdo dos procedimentos para o registro
no Brasil, representada principalmente pelas desses produtos desde 1995, e mais recentemente
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pela resolucdo RDC no 48, de 16 de marco de
2004,

A atividade de farmacovigilancia no pais é
praticamente inexistente para os fitoterapicos,
reforcando a necessidade urgente de um controle
mais rigoroso que vise assegurar a qualidade, a
seguranca e a eficacia desses produtos>®. Vale
ressaltar que o amplo uso de fitoterapicos na
atualidade ainda esta bastante relacionado com as
tradicoes e com o fato de ser uma alternativa
terapéutica de menor custo para a populacdo. Porém,
sem a qualidade adequada, tais produtos podem nao
promover a acao desejada e, ainda, atuar como
agente lesivo'.

Nesse contexto insere-se a importancia do
controle fisico-quimico de qualidade, que engloba
desde a identificacdo botanica da planta até os
ensaios de pureza e sujidades’ '3,

No sentido de iniciar um programa de
avaliacdo da qualidade dos fitoterapicos comer-
cializados na regido de Campinas, escolheu-se para
analise o boldo-do-chile (Peumus boldus Molina
Monimiaceae) e o sene (Cassia acutifolia Delile) por
se tratarem de produtos amplamente utilizados pela
populacdo no tratamento de diversas enfermidades
e também por apresentarem a mesma forma de
uso - a infuséo -, e por se constituirem da mesma
parte das plantas - folhas - e estarem listados na
RDC no 17/2000 e na RDC no 48/20048°,

METODOS

Amostras de boldo-do-chile (n=12) e sene
(n=13) foram coletadas aleatoriamente, mediante
compra em diferentes estabelecimentos, tais como
farmacias de manipulacdo, mercados livres e
supermercados na regido de Campinas, entre abril
e maio de 2003.

A anédlise foi realizada no laboratério de
farmacognosia da Faculdade de Ciéncias Farma-
céuticas da Pontificia Universidade Catdlica de
Campinas, sendo considerados os seguintes fatores
de qualidade:

- Identificacao: as amostras de boldo-do-chile
e sene foram submetidas a analise macroscopica,
visualmente, e microscdpica, com a utilizacdo de
microscépio com aumento de dez vezes, buscando
identificar as caracteristicas morfoldgicas descritas
para cada espécie. Além disso, foram realizados
testes quimicos de identificacdo dessas plantas
através de reacgbes de coloracdo, segundo descricdo
presente nas respectivas monografias'? 141>,

- Matéria organica estranha: analisou-se cada
amostra quanto a existéncia de outras plantas ou de
diferentes partes da planta que nao folhas, como
possiveis adulterantes. Além disso, buscou-se detectar
a presenca de matérias estranhas as drogas, tais como
insetos, cabelo, pedras, entre outros.

Para as amostras em forma de pé ou em
estado de grande fragmentacao, realizou-se o
ensaio de granulometria a fim de avaliar a presenca
de sujidades e verificar a homogeneidade do
pd/fragmento.

- Umidade: as amostras de boldo-do-chile e
sene foram pulverizadas e a seguir submetidas ao
ensaio de determinacdo de agua pelo método
gravimétrico. As amostras permaneceram em estufa,
a 100-105°C, durante cinco horas antes da primeira
pesagem e a sequir transferidas para dessecador. O
ensaio foi concluido quando duas pesagens sucessivas
nao diferiram entre si por mais de 5mg'?4.

- Cinzas totais e cinzas insolUveis: as amostras
pulverizadas foram acondicionadas em cadinho
previamente calcinado, resfriado e pesado. A seguir
foram incineradas, aumentando-se paulatinamente
a temperatura, nao ultrapassando 450°C. Poste-
riormente, foram resfriadas em dessecador e
pesadas. Apds a obtencao das cinzas totais, elas
foram usadas para a obtencao das cinzas insoltveis
pela adicdo e aquecimento com 4cido sulfurico a
70%, conforme descricdo na monografia''.

- Rotulagem: avaliaram-se também a apre-
sentacdo do produto e todos os detalhes de sua
rotulagem. Verificaram-se a indicacdo de uso, o
nome da empresa, o endereco completo de contato,
o CNPJ, a presenca de um servico de atendimento
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ao consumidor (SAC), a data de fabricacdo, o prazo
de validade, o lote, a informacao nutricional, o modo
de preparo, o conteldo, a parte da planta utilizada,
a presenca de um responsavel com nimero de CRF
e o tipo da embalagem.

Para essa anélise foram consideradas todas
as amostras de boldo-do-chile e sene coletadas
(n=25).

RESULTADOS

Todas as amostras analisadas apresen-
taram-se em conformidade com a descricao bota-
nica presente nas respectivas monografias do
boldo-do-chile e do sene (Figura 1), tanto macro
quanto microscopicamente. As principais caracte-
risticas botanicas enfatizadas pela Farmacopéia
Brasileira e visualizadas nas andlises realizadas
incluiram:

A.A.ALMEIDA et al.

- Boldo-do-chile: folha coridcea, grossa,
ovalo-eliptica de cor verde acinzentado a cinzento-
-prateado, com presenca de células oleiferas, pélos
caracteristicos e estbmatos anomociticos na
epiderme abaxial.

- Sene: foliolo lanceolado, membranéceo, de
cor verde claro ou verde acinzentado, com mesofilo
simétrico e presenca de drusas de oxalato de calcio.

Todas as amostras obtiveram resultado
positivo nos testes de identificacdo quimica, apesar
de algumas amostras de sene apresentarem
diferentes intensidades de coloracao.

De acordo com a analise de matérias
organicas estranhas, 55,6 % das amostras de boldo-
do-chile e 18,2% das amostras de sene seriam
reprovadas por apresentarem sujidades acima do
valor especificado pela monografia (méaximo de
3,0%) (Figura 2). O valor médio e o desvio-padrao
da quantidade de matéria organica estranha

Figura 1. Folhas de boldo-do-chile (A) e sene (B) coletadas e analisadas quanto as suas caracteristicas botanicas e fisico-quimicas.
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Figura 2. Porcentagem de sujidades nas amostras de boldo-do-chile e sene analisadas e limite maximo (3%) especificado nas respectivas

monografias.
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encontradas no boldo-do-chile e no sene foram iguais
a3,7+29% e 2,0+ 1,2%, respectivamente. Os
principais tipos de materiais estranhos encontrados
foram: cabelo, outras partes da planta, penugem,
capim, madeira, partes de outras plantas que nao
as analisadas. Para essa andlise foram consideradas
somente as amostras que nao estavam em forma
de pé ou em grande estado de fragmentacdo
(boldo-do-chile, n=9 e sene, n=11).

No ensaio de granulometria ndo foi observada
presenca de material estranho em nenhuma das
amostras, sendo essas classificadas em: p6 semi-fino
(boldo-do-chile n=2), p6 moderadamente grosso
(boldo-do-chile n=1) e pd grosso (sene n=2). Em
nenhuma das amostras foram encontradas sujeiras
ou materiais estranhos.

Todas as amostras foram rejeitadas no teste
de umidade por apresentarem valor acima do
especificado nas monografias (méximo de 5,0%)
(Figura 3). A média e o desvio-padrdo de umidade
para o boldo-do-chile e para o sene foram de
8,4+0,4% e 9,0+0,7%, respectivamente.

Das amostras de boldo-do-chile, apenas
16,7% (2/12) atenderam ao especificado (méaximo
de 10,0% de cinzas totais presentes). Ja para o
sene, uma porcentagem maior de amostras,
53,8% (7/13), atendeu ao especificado (maximo
12,0%).

De acordo com analises de cinzas insolUveis,
66,7% das amostras do boldo-do-chile (8/13)

Boldo-do-chile

atenderam ao especificado (maximo 6,0%),
enquanto 100,0% das amostras de sene
corresponderam a especificacdo (maximo 2,0%).

Em relacdo a analise de rétulo, nenhuma das
amostras de boldo-do-chile e de sene (n=25) continha
todas as informacoes consideradas relevantes na
presente avaliacdo. A Tabela 1 apresenta a
freqliéncia de aparecimento de informacoes
consideradas importantes no rétulo dos produtos
fitoterapicos.

Na andlise do tipo da embalagem priméria,
verificou-se que 72% das amostras (18/25)
apresentavam-se em embalagens plasticas, sendo

Tabela 1.Informacoes avaliadas no rétulo dos produtos fitoterapicos
amostrados (n=25).

Dados exigidos Frequéncia %
Indicacéo 6 24
Nome da empresa 22 88
Endereco completo 23 92
CNPJ 18 72
SAC 9 36
Data de fabricacao 17 68
Prazo de validade 23 92
Lote 17 68
Informacéo nutricional 2 8
Modo de preparo 14 56
Contetdo 22 88
Farmacéutico responsavel (CRF) 13 52
Familia botanica 15 60
Parte da planta utilizada 13 52
Presenca de bula 0 0

Sene

Figura 3. Porcentagem de umidade encontrada nas amostras de boldo-do-chile e sene e o limite maximo permitido (5%) especificado nas

respectivas monografias.
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duas acompanhadas de caixa externa, e as outras
vendidas em outros tipos de embalagens, como saco
de papel (n=6), principalmente aquelas adquiridas
nos mercados livres, sendo uma delas comercializada
na forma de embalagem para cha.

DISCUSSAO

Foram analisadas 25 amostras de fitoterapicos
que incluiram o boldo-do-chile (n=12) e o sene
(n=13), sendo que 100% delas ndo atenderam a
todos os critérios de qualidade descritos na
monografia de cada planta.

O estudo de identidade (analise botanica
macro e microscopica e analise quimica) evidenciou
gue todas as amostras de boldo-do-chile e sene eram
constituidas de Peumus boldus Molina Monimiaceae
e de Cassia acutifolia Delile, respectivamente.

Em funcdo da presenca de diferentes
espécies de plantas conhecidas popularmente como
boldo-do-chile e sene e comercializadas na regido,
houve dificuldade em considerar a espécie correta
para analise e se todas deveriam ser avaliadas pelos
mesmos critérios especificados nas monografias da
Farmacopéia Brasileira' .

A importancia da presente avaliacao é
ressaltada quando, apés verificacao dos resultados,
detectou-se a presenca de material organico
estranho, demonstrando principalmente a falta de
critério de qualidade na manipulacdo e no preparo
dos fitoterapicos analisados. Resultado semelhante
foi observado por Zuccolotto et al. (1999): de sete
amostras analisadas, 42,8% foram rejeitadas por
contaminacao’.

Das amostras analisadas, 55,6% de
boldo-do-chile e 18,2% de sene seriam rejeitadas,
pois estavam fora do limite especificado pela World
Health Organization" (3,0%) para a presenca de
material organico estranho.

Brandao et al.? observou a presenca de flores
estranhas e insetos em grande parte das amostras
de camomila analisadas em seu estudo. O principal
critério de reprovacao descrito por Narita et al.?

também foi a presenca de impurezas, como matéria
organica estranha, acima dos niveis permitidos, sendo
que em alguns casos chegaram a valores que
excediam os 80% da amostragem. Isso demonstra
que o problema da contaminacao é um dos fatores
que medem a baixa qualidade das drogas vegetais
comercializadas, independente do género e da
espécie envolvida.

Todas as amostras analisadas apresentaram
valores de umidade acima do especificado na
Farmacopéia (maximo 5%). Isso pode ter sido
ocasionado pela falta de condicbes apropriadas de
manipulacdo, desde a etapa de preparo até o
acondicionamento e armazenamento das amostras.
A preocupacao com o elevado teor de umidade na
amostra esta relacionada principalmente com a
probabilidade de sua contaminacdo por micror-
ganismos'".

Em relacdo a andlise de cinzas totais, que
consiste na carbonizacdo do material até cinzas,
83,3% do boldo-do-chile e 46,1% do sene foram
reprovados por estarem acima do valor especificado
nas monografias publicadas na Farmacopéia
Brasileira''*(10,0% e 12,0%, respectivamente). Isso
pode ser um indicativo da presenca de material
inorganico adulterante, tal como areia, terra ou
pedras, o que demonstra problemas na coleta,
aquisicdo e preparo dessas amostras.

Diferente dos resultados obtidos neste estudo,
Brandao et al.? verificou que somente uma amostra
(n=27) apresentou cinzas totais fora do limite de
14%, estabelecido para a camomila.

A andlise de cinzas insolUveis, que se destina
a determinacdo de silica e constituintes silicosos da
droga, demonstrou que somente o boldo-do-chile ndo
atendeu ao especificado, ou seja, 33,3% estavam
acima do limite de 6,0%.

Conforme dados contidos no rétulo, verifica-
-se que faltam diversas informacées consideradas
relevantes, que podendo implicar um uso
indiscriminado e erréneo do produto ou mesmo a
sua ineficacia. Segundo Zaupa et al.®, os fitoterapicos
coletados em farmacia de Maringé apresentaram
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auséncia de nomes cientificos das espécies vegetais,
da parte usada, da familia botanica, bem como das
informacoes técnicas necessarias ao uso correto do
fitoterapico, demonstrando a fragilidade e o baixo
nivel técnico desse mercado. Em 2003, Narita et al.#
afirmam que a total falta de bula nos produtos
fitoterdpicos comercializados em Maringd vai de
encontro as exigéncias do cédigo do consumidor e
das leis sanitarias, podendo comprometer a saude
da populacao.

No geral, os resultados refletem a falta de
rigoroso controle de qualidade dos fitoterapicos
comercializados, uma vez que eles deveriam ser
produzidos conforme as boas praticas de fabricacdo
e manipulacao. Os profissionais da area da salude e
das agéncias de fiscalizacdo devem ter consciéncia
da importancia e necessidade da realizacdo de
rigorosa vigilancia para os produtos fitoterapicos, uma
vez que sdo livres e amplamente comercializados
em todo o Brasil. Ressalta-se finalmente que todas
as precaucdes no preparo e no uso dos fitoterapicos
sdo imprescindiveis, pois uma vez fora das
especificacdes, ao invés de atuarem como agente
terapéutico, poderao funcionar como agente lesivo
ao paciente.
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