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Resumo:

Os frutos secos da espécie lllicium verum Hook.f., popularmente conhecido como anis-estrelado, sdo consumidos
com fungédo alimenticia (especiaria) ou medicinal, para tratamento de desconfortos abdominais. Este trabalho
avaliou a qualidade dos frutos secos de lllicium verum hook.f. Foram adquirias 4 amostras no comércio
nordestino. A analise das embalagens obedeceu RDC N° 26/2014/Anvisa e os ensaios de identidade e pureza
foram realizados de acordo com a Farmacopéia Brasileira. A andlise das embalagens mostrou a auséncia de
informacdes importantes, mas a espécie foi confirmada em todas as amostras. Os teores de matéria estranha
(0,3-1,9%) e cinzas totais (2,6-3%) estavam dentro do limite determinado para a referida espécie, entretanto, foi
observado que os teores de 6leo essencial estavam abaixo do preconizado (2,9-6%). Os resultados deste
trabalho sugerem que o consumo, das amostras analisadas, esta prejudicado em virtude do baixo teor de éleo
essencial, que contém o principio ativo.
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1.0 Introducéo:

O consumo de drogas vegetais, na forma de chis medicinais, faz parte da cultura brasileira. O controle
de qualidade, no intuito de garantir a identidade da espécie vegetal e a qualidade do produto deve ser realizado
pela Vigilancia Sanitéria (VISA), pautada em métodos descritos na Farmacopéia Brasileira. Entretanto, ainda séo
ecassos, na literatura cientifica, dados sobre a qualidade das drogas vegetais comercializada no Brasil e,
indiretamente, sobre a atuacao da vigilancia Sanitaria neste segmento.

No Brasil, em 2004, foi aprovada a primeira regulamentacdo que dispbe sobre o registro de
medicamentos fitoterapicos e controle de qualidade de drogas vegetais, regimentado pela Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (SOUZA-MOREIRA et al, 2010). Atualmente, a RDC de N° 26 de 13 de maio de
2014, também reconhece o uso de drogas vegetais para finalidade terapéutica baseado na sua tradicionalidade.
A Farmacopeia Brasileira 52 edi¢do (FB5, 2010) é o compéndio que indica as normas e técnicas a serem
realizadas em produtos de interesse farmacéutico, incluindo monografias especificas para drogas vegetais. Ainda
dentro da FB5, existem uma série de ensaios relativos a testes de controle de qualidade a serem feitos, conferindo
sua natureza e autenticidade (SOUZA-MOREIRA et al, 2010).

Dentro desse contexto, alguns dos testes preconizados para controle de qualidade de drogas vegetais
séo: elucidacao da identidade botanica (macro e microscépica), teores de matéria-estranha, cinzas, teor de 6leo
essencial (no caso de plantas arométicas), e identificagdo dos seus marcadores quimicos por cromatografia e
testes similares, que devem estar dentro dos limites estabelecidos para cada monografia. Esses testes sdo
realizados afim de se determinar que a droga vegetal comercializada obedece aos requisitos minimos de
qualidade diante do que se € esperado para a sua ac¢ao terapéutica, livre de impurezas e demais contaminantes.

Assim, o objetivo do presente trabalho foi o de avaliar a qualidade dos frutos secos de anis-estrelado
(Hlicium verum Hook.f.), comercializados no nordeste do Brasil através de métodos farmacopeicos.

2.0 Metodologia

Foram analisadas 4 amostras sendo 3 provenientes de Macei6-AL (AE1, AE2, AE3) e uma de Jodo
Pessoa-PB (AE4). Todos os testes foram realizadas no Laboratério de Farmacognosia/Ufal e os resultados
apresentados como média e desvio padréo (DP).
2.1 Pesagem, amostragem e analise das embalagens

As pesagens foram realizadas em balanca semi-analitica SHIMADZU® (modelo BL320H) preciséo
0,001g. A amostragem foi realizada por quarteamento apés a mistura dos contetdos individuais que pertenciam
a mesma amostra.

As amostras obtidas foram analisadas de acordo com os itens presentes no capitulo 8 da RDC N° 26 de
13 de maio de 2014, que dispde sobre o registro e notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos.
2.3 Analise Macroscoépica

A analise macroscOpica, assim como as caracteristicas organolépticas seguiram o0s parametros
presentes na monografia da espécie, segundo a FB5 (2010). As medi¢cdes do tamanho dos foliculos e do fruto
inteiro foram realizadas com paquimetro da Mitutoyo® com precisdo de 0,02 mm, sendo escolhidos 10 frutos
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(n=10) para cada amostra.
2.4 Determinacdo de Materia Estranha (ME)

Foram pesadas 10g de cada amostra para determinacdo de material estranho, considerados como:
contaminantes, partes da droga ndo especificadas pela sua monografia e impurezas. A separacdo de ME foi
realizada em luz ambiente e com uso de pinca e lente de aumento (5x), quando necessario.

2.5 Determinacéao de Cinzas Totais (CT)

Para cada ensaio foram utilizados 3g de amostra pulverizada em moinho da marca BOTINI® (modelo
B55). A calcinacao foi realizada em cadinhos de porcelana de 50mL em forno mufla Sppencer® scientific modelo
TCM77 seguindo escala de aquecimento de 200-600°C. Ap6s decorrido o tempo de calcinagdo, a amostras foram
levadas ao dessecador e pesadas. As amostras que nédo foram incineradas totalmente, no primeiro tratamento,
foram adicionados 2mL de agua deionizada seguida de evaporacéo e repeticdo do o processo por a 600°C/60
min até peso constante.

2.6 Extracdo do Oleo Essencial

Utilizou-se 100 mL de agua deionizada em balédo de fundo redondo com capacidade de 250 mL. 20 g de
pé grosseiro do fruto seco, de cada amostra, foram transferidos para baldo e adicionados 100 mL de agua
deionizada. A extracao foi feita em aparelho de hidrodestilacdo modelo FB5. As extracdes foram realizadas por
um periodo de 120 min. O teor de OE foi determinado em mL/100g de droga.

2.7 ldentificacdo da presenca de anetol

Para identificac@o do anetol, 1g dos foliculos moidos, sem sementes, foram fervidos em 10 mL de etanol
90% (v/v) por 2 min. O extrato obtido foi filtrado em algod&o e transferido para tubo de ensaio. Adicionou-se 10
mL de 4gua deionizada e observou-se a formacéo de turbidez. Em seguida, foram realizadas 2 extra¢des (20mL)
com de éter de petréleo. A fase etérea foi evaporada, solubilizada em 2 mL de &cido acético e transferida para
tubo de ensaio. Posteriormente, adicionou-ses 3 gotas de cloreto férrico 9% e 2 mL de acido sulfurico.

3.0 Resultados e Discusséo:
3.1 Analises das Embalagens

Evidenciamos que as embalagens primdrias das amostras ndo apresentam todas as informacdes
necessarias no seu rotulo, isto é, ndo cumprem com o requerido pela resolugdo especifica. A nomenclatura
botanica das amostras AE1 e AE2 estavam grafadas de forma errada?’, dispostas na embalagem como “lllicimk
verum - Hooker”, revelando a falta de conhecimento técnico-cientifico do responsavel pela confec¢do da
embalagem, induzindo a erros de identificacao botanica da droga vegetal. A amostra AE3 ndo apresentou 0 nome
cientifico na embalagem, ja a AE4, ndo continha qualquer tipo de informac¢des devido a sua forma de
comercializagdo a granel. Havia auséncia das informac6es obrigatérias que deveriam constar na embalagem
priméria, de acordo com 82° do artigo 59 da resolucdo (quadro 1). As massas das amostras AE1, AE2, AE3 ndo
estavam condizentes com o peso informado nas embalagens (tabela 1). Todas as amostras apresentaram a
auséncia de informagfes importantes como: melhor uso do produto, acondicionamento e preservagéo (quadro
1). Produtos tradicionais fitoterdpicos que sao passiveis de notificacdo devem conter dados sobre sua resolucéo
especifica. As amostras AE1 e AE2 apresentaram RDC inespecifica?, a de N° 23 de 15 de margo de 2000, que
continham itens que foram revogados. Ao utilizar da RDC 23/2000, o fabricante sugere que o produto vendido
seja um “cha como fonte alimentar”, que tem por finalidade a formacéo, nutricdo e desenvolvimento ao organismo
humano (DECRETO-LEI N° 986, 10/69), e ndo como “cha medicinal” que é a categoria ao qual o Produto
Tradicional Fitoterapico (PTF) verdadeiramente se enquadra, possivelmente, para ndo ser passivel de notificacdo
e ndo ter que passar pelos testes de controle de qualidade aos quais os PTF devem ser submetidos. A
responsabilidade técnica das amostras AE1 e AE2, é atribuida a um profissional de outra &area, sendo o
farmacéutico o profissional adequado.

Quadro 1. Andlise das embalagens das amostras de |. verum, oriundas do comércio de Maceié-AL e Joao
Pessoa-PB, segundo as informacdes constantes da RDC n° 26/2014- ANVISA.
AMOSTRA

Informagdes obrigatérias AE1l AE2 AE3 AE4
Nomenclatura popular - = = -
Nomeclatura botanica xt x1 - R
Notific. da ANVISA X2 X2 - -
Resp. técnico x3 X3 - -
Numero do registro - s - -
Lote - - - -
Indicacdo de uso = = - -
Contra-indicagbes - - - -
Efeitos adversos - = - -
Informag6es adcionais - - - -
(X) Presente; (-) Ausente.
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Tabela 1. Quantidades indicadas na embalagem primaria e quantidades reais das amostras de anis estrelado (|.
verum) comercializadas em Macei6, AL e Jodo Pessoa, PB.

PROCEDENCIA CcODIGO DA PESO MEDIO Prazo de Validade
AMOSTRA AMOSTRA + DP (g)
Maceid-AL AE1 38,6 +1,20 06/08/2017
Macei6-AL AE2 39,5 +1,80 06/10/2017
Macei6-AL AE3 24,6 £3,32 2 anos
Joao Pessoa-PB AE4 101,3 -

3.2 Analise macroscopica

Os frutos secos de todas as amostras seguiram ao padréo do relatado em sua monografia, variando de
22,1 a 36,4mm. Na investigacdo organoléptica, as amostras apresentaram odor anisado caracteristico.

3.3 Determinacéo de Matéria Estranha (ME)

Todas as amostras foram apovadas no ensaio para matéria-estranha (tabela 2). Entretanto, a analise
demonstrou a presenca de varios elementos ndo inerentes a droga vegetal como: partes vegetais que nao
possuem rela¢do com sua atividade terapéutica (ex.: hastes da flor do fruto seco e folhas) e sujidades (ex.: pedras
e terra). Os achados demonstraram a falta de cuidado e higiene durante no manuseio da droga na sua pré-
comercializacdo. A presenca de matéria estranha indica que o consumidor est4 consumindo elementos sem a
finalidade terapéutica desejada (DUARTE, 2009).

3.4 Determinacédo das Cinzas Totais (CT)

A determinagdo de cinzas permitiu avaliar se na composi¢cdo na composi¢do quimica da droga vegetal
existia a presenca de impurezas inorganicas extrinsecas a droga, resultado de mas praticas de cultivo ou
manuseamento inadequado durante as etapas anteriores a sua venda, sendo essas impurezas consideradas
como contaminantes, tais como areia e terra (SOARES & FARIAS, 2017). Conforme a tabela 2, nenhuma
excedeu o limite maximo de cinzas, indicando que a droga passou por condi¢des corretas de colheita e secagem.
3.5 Quantifica¢éo de Oleo Essencial

Todas as amostras foram reprovadas no ensaio de quantificacéo do 6leo essencial (tabela 2). Os teores
abaixo do esperado podem estar relacionados com as condi¢cdes na época da colheita, técnicas de cultivo
adotadas e acondicionamento nas quais as embalagens se encontravam antes da sua aquisi¢éo para os testes.
Os oleos essenciais possuem substancias quimicas que podem se degradar em virtude de variagfes de
temperatura (HEINZMANN et al., 2017), podendo justificar que o teor de 6leo esteja baixo em virtude de
condicdes inadequadas de armazenamento. Uma vez que o teor de OE esta abaixo do preconizado, espera-se
consequentemente um efeito abaixo do esperado para sua indicacéo de uso terapéutico (tabela 2).

3.6 Teste Colorimétrico

Na andlise qualitativa, todas as amostras demonstraram a presenca do anetol, revelada tanto no teste
de opalescéncia quanto na formagédo do anel pardo (tabela 2). O teste ainda confirmou que nenhuma das
amostras continha . religiosum, principal adulterante do I. verum, proibido para consumo por ser téxico devido a
presenca de anisatina em sua composi¢cdo. A anisatina € um agente neurotéxico, que pode levar ao G4bito,
dependendo da quantidade ingerida (WANG, et al. 2011). Ele diferencia-se do |. verum por formar camada acética
esverdeada (DUARTE, 2009).

Tabela 2. Teores de matéria estranha, cinzas totais, 6leo essencial e qualitativo colorimétrico encontrados para
amostras de |. verum comercializadas em Maceié-AL e em Jodo Pessoa-PB.

AMOSTRA-TESTE MEDIA ME g% = DP MEDIA CT g% = DP MEDIA OE g% = PRESENCA DO
DP MARCADOR QUIMICO
AE1 0,327+0,28 2,86+0,051 2,91+0,52 +
AE2 1,87+0,84 3,0£0,085 5,50+0,43 +
AE3 0,55%0,32 2,600,051 5,38+0,18 +
AE4 1,01+0,40 2,70+0,065 6,08+1,04 +
FB5 ed Méax. 2,0% Max. 6,0% Min. 7,0% Opalesc. e Anel Pardo

(+) positivo; (-) negativo.

4.0 Conclusdes

Nenhuma das embalagens apresentou os requisitos basicos obrigatérios, de acordo com a RDC vigente,
indicando falta de conhecimento sobre a legislacdo e/ou irresponsabilidade do fornecedor/comerciante que
distribui o produto. Tratando-se de uma droga vegetal, pode levar a confusdes e erros primarios de utilizacéo,
como modo de preparo, administracao e dosagem, comprometendo a eficacia e a saude do consumidor, sendo
nesses casos necessario um maior acompanhamento e vigilancia sanitaria.

A andlise macroscdpica e o teste colorimétrico permitiram confirmar a identidade das amostras de lllicium
verum investigadas, descartando a falsificagcdo por I. religiosum. Quanto as CT e ME, todas as amostras
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apresentaram teores dentro do limite permitido para sua aprovacdo. Entretanto, o teor de OE abaixo do
preconizado pela legislacao vigente indica baixa qualidade da droga vegetal para uso medicinal.
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