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As plantas medicinais fazem parte da histéria da populacéo
desde os tempos mais remotos. Hoje, a fitoterapia vem
sendo utilizada baseada em seu valor clinico, farmacéutico
e econdmico e gradativamente reconhecida (FERREIRA et
al., 2019). Tendo em vista que € de fundamental
importancia averiguar se farméacias de manipulacao
atendem aos requisitos minimos estabelecidos nos
documentos oficiais para 0 uso seguro e racional dos
fitoterapicos, o objetivo deste projeto foi avaliar parametros
fisico-quimicos de controle de qualidade de medicamentos
manipulados contendo M. ilicifolia, adquiridos em
farmacias magistrais localizadas do municipio de Belém
(PA). A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) admite a
importancia dos fitoterapicos como uma alternativa viavel
e eficaz (REZENDE & COCCO, 2002). Em 2006 a Politica



Nacional de Praticas Integrativas e Complementares
(PNPIC) teve como objetivo implantar no Sistema Unico de
Saude (SUS) tratamentos alternativos, entre eles a
fitoterapia, complementar a medicina convencional. No
mesmo ano, a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PNPMF) estabeleceu diretrizes e linhas
prioritdrias para desenvolvimento de agfes voltadas a
garantia de acesso seguro e uso racional das plantas
medicinais e dos medicamentos fitoterapicos no pais
(BRASIL, 2006). Dentre as principais espécies de
fitoterapicos mais utilizadas no Brasil, podemos citar a
Maytenus ilicifolia, por ser largamente empregada em
varias formas comerciais para tratamento de distarbios
digestivos (CARVALHO & LEITAO, 2004). A utilizacdo da
M. ilicifolia, no Brasil, esta relacionada a sua propriedade
terapéutica cicatrizante e sua comercializagdo ocorre em
farmécias, drogarias, feiras livres e supermercados, entre
outros. O primeiro relato sobre a atividade terapéutica da
espinheira-santa foi em 1922, pelo Dr. Aluizio Franca e foi
especificamente no tratamento de Ulceras. O efeito
terapéutico de extratos aquosos de M. ilicifolia no combate
a Ulceras gastricas foi identificado por Carlini em 1988, que

comentou que esta ac¢do pode, em parte, ser atribuida a



presenca de taninos (RADOMSKI & BULL, 2010). A
espécie é muito utilizada para o tratamento de doencas
gastricas como Ulceras, gastrite e azia. Além disso, a
espécie possui propriedades laxantes, diuréticas,
digestivas e antissépticas (CACCIA-BAVA et al., 2017). A
espécie foi inserida no SUS, por ser coadjuvante no
tratamento de gastrite e Ulcera gastroduodenal e sintomas
de dispepsia (BRASIL, 2020). Os principais metabdlitos
secundarios da M. ilicifolia sdo os taninos, encontrados
principalmente em suas folhas, além das saponinas,
terpenos, flavonoides, mucilagens, antocianos, 6leos
essenciais, acido tanico, silicio, sais de ferro, enxofre,
sédio e calcio, matérias resinosas e aromaticas (MACEDO
et al., 2007; LAMEIRA & PINTO, 2008). A saponina € um
importante agente farmacolégico devido a sua acéo anti-
inflamatoria. A planta encontra-se no mercado em diversas
formas farmacéuticas, como tintura, extrato liofilizado,
capsulas e folhas integras (CIRIO et al., 2003). Os
medicamentos fitoterapicos contendo M. ilicifolia podem
ser encontrados disponiveis em drogarias, em sua forma
industrializada, ou em farmacias magistrais. As farmécias
de manipulacdo estdo entre os estabelecimentos mais

procurados para a aquisicao desses produtos por poderem



proporcionar aos pacientes inumeros beneficios, tais como
adequacdo de formas farmacéuticas, atender doses
especificas diferentes dos padrdes industrializados,
produzir o medicamento de acordo com as particularidades
de cada individuo, entre outros (BUSANELLO et al., 2017).
As farmacias magistrais, apesar de suas inameras
vantagens apresentadas, enfrentam um grande obstaculo
em relacdo a credibilidade da qualidade de seus produtos,
pois acredita-se que, mesmo com as legislacdes sobre
controle de qualidade, nem todas apresentam um rigido
controle empregado em suas etapas de producgéao (POZZA,
KHALIL, MAINARDES, 2010). O controle de qualidade é
uma série de procedimentos que visa a assegurar que 0
produto esteja dentro do padrdo estabelecido e dessa
forma possa garantir seguranca e eficacia durante o seu
uso (ALMEIDA, 2010). A auséncia de qualidade, a
adulteracdo e a utilizagcdo incorreta podem interferir na
eficacia e até mesmo na seguranca do uso do produto
(MELO et al., 2004). Os medicamentos fitoterapicos
contendo M. ilicifolia podem ser encontrados disponiveis
em drogarias ou em farméacias magistrais. As farmacias de
manipulacdo podem proporcionar aos pacientes inimeros

beneficios, tais como adequacéo de formas farmacéuticas,



atender doses especificas diferentes dos padrbes
industrializados, produzir o medicamento de acordo com
as particularidades de cada individuo, entre outros
(BUSANELLO et al., 2017). Foram analisadas 16 amostras
de produtos comercializados como M. ilicifolia, sendo 9 de
medicamentos manipulados e 7 obtidas em casas de
produtos naturais, comercializados como extrato ou tintura
da espécie. No laboratério, foram pesados 5 g do pé de
capsulas de cada medicamento, escolhidas
aleatoriamente, que foram transferidas, a seguir, para um
frasco de vidro ambar, em que foram adicionados 25 mL
de solucdo hidroalcéolica, por 7 dias. Apds esse periodo,
0 produto foi filtrado para que se obtivesse o0 extrato que
seria posteriormente analisado. Na identificacdo de
taninos, a técnica utilizada foi a reacédo colorimétrica pela
adicao de cloreto férrico (FeCls) (adaptado). Cerca de 2 mL
do extrato alcodlico foram solubilizados com 2 mL de agua
destilada e posteriormente adicionadas duas gotas de
solucdo de FeClI3. A formacéo de precipitado verde/azul
indicara a presenca de taninos (SOCIEDADE
BRASILERIA DE FARMACOGNOSIA, 2021). A
identificacdo de saponinas foi realizada pela técnica

gualitativa de espuma (adaptado). Para andlise com o



extrato liquido, foram adicionados 2 mL do extrato alcodlico
em um tubo de ensaio, e posteriormente adicionados 1 mL
de alcool a 80% e 12 mL de agua destilada. Depois de
agitar energicamente o tubo, no sentido vertical, vedado,
durante 15 segundos, verificou-se a permanéncia de
espuma por 30 minutos, para confirmar a presenca do
metabdlito (SOCIEDADE BRASILERIA DE
FARMACOGNOSIA, 2021). Como critério de exclusao,
ndo foram adquiridas amostras de  produtos
comercializados em drogarias, feiras, ervanarias e
supermercados. A presenca dos metabdlitos pesquisados
nas amostras analisadas pode significar que nao
apresentam adulteracdo, embora sua matéria prima nao
seja certificada por laudos emitidos pelo fornecedor, como
acontece com produtos provenientes das farmacias
magistrais. Estudos sobre atividade dos taninos sao
diversos, onde se observa atividade antibacteriana sobre
protozoarios, na reparacao tecidual, regulacdo enzimatica
e proteica, entre outras. Essas atividades séo associadas,
em especial, a complexacdo com ions metélicos e com
outras moléculas, principalmente  proteinas e
polissacarideos (MELLO & SANTOS, 2001). Assim, a

presenca desse metabdlito no medicamento € necessaria,



para que fossa garantir minimamente o efeito terapéutico.
Os taninos sao a principal classe de metabdlitos
secundérios presentes na M. ilicifolia. Sua presenca é
obrigatéria nos ensaios fitoquimicos. Os taninos
condensados sdo os eleitos como constituintes quimicos
majoritarios em extratos aquosos da espécie, sendo
utilizados como marcadores no controle de qualidade de
extratos e medicamentos fitoterapicos (MARINO et al.,
2019, SOARES et al., 2004). As saponinas, devido a
tensdo tensoativa, se dissolvem em agua dando origem a
solugcdes afré6genas (espumantes). S&o metabdlitos
conhecidos como fitosterdis, possuem  diversas
propriedades e varias utilizagdes, como o aumento das
defesas  naturais do  organismo, propriedades
antimicrobianas e antifungicas, dentre outras (MANETTI et
al., 2010; FERNANDES et al., 2019). A escolha do local de
aquisicdo de um medicamento manipulado é de grande
valia. Obrigatoriamente todos os estabelecimentos devem
possuir licenca sanitaria, contudo o controle de qualidade
€ de responsabilidade das farmacias magistrais. A
qualidade dos medicamentos fitoterapicos esta
diretamente relacionada aos métodos de cultivo, extracao,

selecdo e rotulagem do produto. Desse modo, a auséncia



dos metabdlitos secundarios indica que esse produto nao
esta em conformidade aos fatores estabelecidos pela
Farmacopeia Brasileira, culminando na auséncia do efeito
farmacoldgico esperado (SILVA et al., 2019). Marino et al.
(2019) identificaram os metabdlitos secundarios presentes
na M. ilicifolia como taninos e saponinas, situacao essa
gue sugere que, independentemente do local de cultivo ou
de manipulagdo, os principais elementos quimicos se
fazem presentes. Os resultados obtidos indicaaram a
necessidade de acentuar o processo de controle qualidade
dos produtos naturais comercializados para que a
aplicabilidade da planta medicinal seja viavel e segura. A
andlise executada implicou a oscilacdo de veracidade
entre as amostras. Nenhuma das amostras pode ser
caracterizada como M. ilicifolia, segundo os parametros

estabelecidos e reconhecidos.
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