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APRESENTACAO

A obra “Farmacia hospitalar e clinica e prescricdo farmacéutica 3" que
tem como foco principal a apresentac@o de trabalhos cientificos diversos que
compde seus 25 capitulos, relacionados as Ciéncias Farmacéuticas e Ciéncias
da Saude. A obra abordara de forma interdisciplinar trabalhos originais, relatos
de caso ou de experiéncia e revisbes com tematicas nas diversas areas de
atuacdo do profissional Farmacéutico nos diferentes niveis de atencéo a saude.

O objetivo central foi apresentar de forma sistematizada e objetivo
estudos desenvolvidos em diversas instituicbes de ensino e pesquisa do pais.
Em todos esses trabalhos a linha condutora foi o aspecto relacionado a atencao
e assisténcia farmacéutica, plantas medicinais, farmacologia, COVID-19, entre
outras areas. Estudos com este perfil podem nortear novas pesquisas na grande
area das Ciéncias Farmacéuticas.

Temas diversos e interessantes séo, deste modo, discutidos aqui com
a proposta de fundamentar o conhecimento de académicos, mestres e todos
aqueles que de alguma forma se interessam pelas Ciéncias Farmacéuticas,
apresentando artigos que apresentam estratégias, abordagens e experiéncias
com dados de regides especificas do pais, o que é muito relevante, assim como
abordar temas atuais e de interesse direto da sociedade.

Deste modo a obra “Farmécia hospitalar e clinica e prescricdo
farmacéutica 3” apresenta resultados obtidos pelos pesquisadores que, de
forma qualificada desenvolveram seus trabalhos que aqui serdo apresentados
de maneira concisa e didatica. Sabemos o quéo importante é a divulgacéo
cientifica, por isso evidenciamos também a estrutura da Atena Editora capaz
de oferecer uma plataforma consolidada e confiavel para estes pesquisadores
exporem e divulguem seus resultados. Boa leitura!

Débora Luana Ribeiro Pessoa
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RESUMO: Introducdo: As plantas
medicinais sd@o definidas pela sua
capacidade e agdo no alivio ou cura de
enfermidades e é comumente utilizada
como medicamento. Desta forma, o
controle microbiolégico destas plantas
garante sua finalidade terapéutica ao
paciente, sem contaminantes capazes
de afetarem sua ag¢do ou potencializar
outros patégenos. Objetivo: Descrever,
com base na literatura, a importancia
do controle microbiolégico de plantas
medicinais utilizadas em fitoterapicos.
Método: As bases de dados utilizadas
para o desenvolvimento desta revisdo
integrativa: PubMed, Scientific Electronic
Library online (SciElo), Google Académico.
Os critérios inclusivos foram: antigos com
textos completos disponibilizados para

Data de aceite: 02/01/2023

leitura, publicados em inglés, portugués ou
espanhol. Resultado: Ap6s o levantamento
bibliografico observamos que as pesquisas
relacionadas ao controle microbiolégico de
plantas medicinais, mostram a importancia
da analise na produgé@o e comercializagao
dos fitoterapicos. Conclusao: O controle
microbiolégico permite que haja seguridade
tanto no cultivo das plantas, durante o
processo de extragdo para produg¢édo, como
também do acondicionamento, garantindo
a seguranca do paciente ao consumir 0s
medicamentos fitoterapicos.

PALAVRAS-CHAVE: Controle microbiologico;
plantas medicinais; fitoterapicos; droga vegetal.

ANALYSIS OF MICROBIOLOGICAL
CONTROL OF MEDICINAL PLANTS
USED IN PHYTOTHERAPY: A
REVIEW

ABSTRACT: Introduction:  Medicinal
plants are defined by their ability and
purpose in relieving or curing diseases and
are commonly used as medicine. In this
way, the microbiological control of these
plants guarantees their therapeutic purpose
to the patient, without contaminants capable
of affecting their action or potentiating other
pathogens. Method: The databases used
for the development of this integrative
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review: PubMed, Scientific Electronic Library online (SciElo), Google Scholar. The inclusion
criteria were: old with full texts available for reading, published in English, Portuguese or
Spanish. Result: After the bibliographic survey we observed that the researches related to
the microbiological control of medicinal plants, show the importance of the analysis in the
production and commercialization of phytotherapics. Conclusion: Microbiological control
allows for safe cultivation of plants during the extraction process for production, as well as
packaging, ensuring patient safety when consuming herbal medicines.

KEYWORDS: Microbiological control; medicinal plants; herbal medicines; plant drug.

INTRODUCAO

As plantas medicinais s@o conhecidas por suas acdes terapéuticas aliviando e
curando enfermidades e € comumente utilizada como medicamento. Desse modo, a planta
medicinal é extraida para se obter um medicamento, resultando na comercializagdo dos
fitoterapicos (TUROLLA; NASCIMENTO, 2006). Com suas qualidades sendo aprovadas
pelo mercado, seja por baixo custo e facil acessibilidade, os fitoterapicos também
necessitam de cuidados no que se diz respeito a automedicagéo, apesar de ndo apresentar
um grande risco de toxicidade, pode acarretar problemas graves, principalmente se forem
utilizados concomitantemente com outros medicamentos, apresentar fatores de risco ou
nao houver atencéo nas contraindicagdes (SILVEIRA, BANDEIRA, ARRAIS, 2008).

Com isso, a vigilancia em torno dessa terapia também tem aumentado na mesma
propor¢éo, essencialmente pelo fato da sua comercializagédo ser tanto em farmacias como
em ervanarias, desde que ndo possua uma indicagéo definida, apresentando classificagdo
boténica e o correto acondicionamento. Desta forma, eleva-se a demanda de preocupacgéo
com a qualidade, devido ao potencial de contaminag@o microbiana de plantas medicinais
(BALBINO; DIAS, 2010).

As matérias-primas, de origem natural, estdo expostas e mais vulneraveis a
apresentarem problemas relacionados a contaminacgéo, e alguns dos fatores que podem
levar a isso, estdo atrelados a poluicdo na agua de irrigagédo, solo, atmosfera, que faz
parte do seu processo natural de cultivo. A contaminacgéo durante as fases de crescimento
até a extragdo, também pode estar associada a umidade, temperatura, volume de chuva
da regido, a manipulacdo da planta e o seu armazenamento (BUGNO et al., 2005).
Visando esses fatores que afetam diretamente na carga microbiolégica, € necessério o
desenvolvimento de estratégias para minimizar os riscos de exposi¢ao, que vao garantir a
seguranca dos pacientes e consumidores dos produtos fitoterapicos, por isso uma atencéao
no que diz respeito a higienizacao, padronizar ciéncias fisicas e o nivel de contaminacao
(ANVISA, 2013).

Acontaminacgéo biol6gicadas nas plantas medicinais pode ocorrer por microrganismos
como Escherichia coli e Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter

spp, Candida albicans dentre outras bactérias e fungos, que se proliferam em plantas que
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sd0 comumente comercializadas no mercado com finalidade terapéutica. Com isso, &
evidente a necessidade de controle de qualidade que assegure o paciente em relagéo ao
medicamento fitoterapico, seja no processo de plantagéo, extragdo, armazenagem até o
consumo (CARVALHO, COSTA, CARNELOSSI, 2010).

Na Resolugéo n° 481, de 23 de setembro de 1999, esta determinado os critérios de
controle microbiolégico referente os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
que também enfatiza os limites relacionados a contaminacao microbiana no que diz respeito
aos materiais vegetais, sendo também avaliado para a realizag@o do controle de qualidade
microbioldégico como medicamentos nao-estéreis.

A contaminacdo por determinados microrganismos pode desenvolver uma
deteriorag@o desse tipo de matéria prima, por ser um canal de enzimas e de patégenos,
acarretando também o desenvolvimento de doencgas. Desta forma, existe a necessidade
de definir medidas que sejam alinhadas ao controle higiénico-sanitario, que irdo garantir a
qualidade e segurancga do produto e isso vai desde a coleta, armazenamento e manipulacéo
até o produto final (SOUZA-MOREIRA et al., 2010).

Com isso, a regulamentacdo dos medicamentos fitoterapicos é de responsabilidade
da Anvisa, 6rgédo federal do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que realiza os
registros dos medicamentos e todos os produtos destinados a saude. A Vigilancia Sanitaria
€ responsavel pela intervengcdo do Estado no que envolve a produgédo e consumo, em
defesa da saude da populagao (BRASIL, 2015).

A RDC n° 14, de 31 de margo de 2010, que est4d em vigor para registro de
medicamentos fitoterapicos, define que para efeito de registro, é preciso o desenvolvimento
de relatério de controle de qualidade, que ira incluir analises qualitativas e quantitativas
dos principios ativos ou marcadores. O marcador sdo 0os compostos quimicos, que estao
presentes na matéria-prima vegetal, que possuem relagdo com o efeito terapéutico, usado
como referéncia no controle da qualidade da matéria-prima vegetal e dos fitoterapicos.

O controle microbiolégico das plantas medicinais é essencial para garantir a
qualidade do produto e minimizar os riscos para o consumidor (COSSATIS et al., 2015) Em
concluséo, este projeto tem como objetivo revisar a literatura sobre a anélise de controle
microbiolégico de plantas medicinais utilizadas e fitoterapicos, retratando como essa
matéria-prima esté exposta a contaminagéo e os riscos que podem afetar diretamente na
saude.

METODOLOGIA

Os artigos encontrados para a realizagdo desta pesquisa foram encontrados em:
PubMed, Scientific Electronic Library online (SciElo), Google Académico, que teve como
busca “Controle Microbiolégico”, “Plantas Medicinais”, “Fitoterapicos”, bem como suas
versbes em inglés. Microbiological Control, Medicinal Plants, Herbal Medicines. Para as

Farméacia hospitalar e clinica e prescricao farmacéutica 3 Capitulo 3

29



buscas, foi efetuado o cruzamento de descritores estruturados conforme a base de dados
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) e foram combinados com o auxilio do operador
booleano “AND”. Os artigos selecionados para esta revisdo de literatura estao dentro do
periodo de 2010 a 2022, disponiveis de forma gratuita e completa para leitura dentro do
tema proposto.

Para desenvolver a amostra foram selecionados os trabalhos que atenderam aos
seguintes critérios de incluséo: documento do tipo artigo cientifico; disponivel nos idiomas
portugués e inglés; e que estivessem sobre a tematica de analise de controle microbioldgico
de plantas medicinais utilizadas para producao de fitoterapicos. Os critérios de excluséo
foram artigos n&o disponiveis na integra.

Apbs execugédo dos filtros e leitura dos titulos, palavras-chave e resumos, foram
eliminadas publicagdes duplicadas e as que ndo estavam dentro dos critérios de incluséo,
somando ao total 5 artigos cientificos. Os mesmos foram submetidos a reviséo integrativa,
com tratativa e interpretagdes, de forma sistematizada e categorizada, através da andlise
de Bardin (2011).

Como forma de facilitar a compreensdo da captagdo de artigos e de seu
desenvolvimento, foram dispostos elementos graficos como fluxogramas e quadros.
O primeiro, representado por um fluxograma, com dados numéricos relativos as etapas
de pesquisa, divididos em 4 etapas: ldentificagdo (quantidade de artigos sem filtros),
Elegibilidade (adi¢cdo dos filtros de incluséo), Sele¢céo (aplicagéo dos filtros de excluséo) e
por fim, a Incluséo (o numero final de artigos utilizados).

Ja o segundo, retratado em quadro, expde os dados encontrados nos artigos
selecionados, apresentando o titulo, os objetivos do trabalho, assim como o periédico em
que foi publicado. A utilizag@o de recursos graficos torna o processo de compreensao mais
claro e objetivo.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Ao realizar pesquisas e levantamento na base de dados, foi obtido um resultado
total de 566 artigos, sendo 400 no Google Académico, 141 na PubMed e 25 na SciELO.
Com a aplicacédo do periédico de publicacdo de 2010 a 2022 e idiomas inglés e portugués.
Os resultados diminuiram para 251 no Google Académico, 100 na PubMed e 25 na SciELO.
Apos leitura do titulo e resumo, 150 no Google Académico, 63 na PubMed e 6 na SciELO.
Selecéo a partir da leitura do texto completo e que respondiam a pergunta norteadora, 1 no
Google Académico, 1 na PubMed e 3 na SciElo. Apés a interpretacao, foram descritos em
forma de fluxograma e quadros a forma de selegéo de artigos.
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ESQUEMATIZAGAO DA SELECAO DE ARTIGOS

o
A0
= N2 de artigos encontrados:
= Inser¢do dos descritores PubMed: (N2 141)
g na base de dados. Scielo: (N2 25) - ~
=2 Google Académico (N2 400)| Primeiro filtro: artigos de 2012
a 2022 da base de dados:
PubMed, Scielo e Google
/—‘ﬁ Académico. Idioma. Inglés,
o A
o - . portugués e espanhol.
B Aplicagio dos e o argos encontrados: ~
S| | e S (v 19 — N
£ Google Académico (N2 251) éeg‘ur:;io f\ltrq. d
xcluidos: artigos de
revisdo, editoriais e
i capitulos de livros artigos
————— N2 de artigos encontrados: pagos
o o . PubMed: (N2 63) . /
z?; Apos leitura do titulo - scielo: (N2 6)
] e resumo Google Académico (N2 150)
“ e/ \ / Terceiro filtro: artigos
repetidos e que ndo
/—Iﬁ correspondia a pergunta
4 Artigos inclufdos ao fim N¢ de artigos encontrados: norteadora.
= da leitura do artigo - PubMed: (N2 1)
= completo e anélise Scielo: (N2 2)
- apreciativa Google Académico (N2 2)

Figura 1. Fluxograma de sele¢éo de artigos para amostra final.

Fonte: Autoria Prépria

Apo6s avaliacdo, nos resultados desta pesquisa foi possivel observar o quéo
importante se torna o controle de qualidade e as boas préaticas de fabricagdo acerca das
plantas medicinais, uma vez que apresenta risco de infecgéo e intoxicagao por possuir alta
carga microbiana. Alguns métodos séo avaliados, principalmente a forma de produto final
e seus consumidores. Este trabalho apresentou a abordagem da OMS no que diz respeito
aos cuidados iniciais, que sao referentes ao solo e também no processo de industrializacéo,
que muitas vezes ndo possui o controle necessario.

A contaminagéo do vegetal pode ocorrer de forma fisico-quimica e biologica, sendo
evitadas para garantir a seguranca do paciente ao uso do fitoterapico. A contaminacéo
fisico-quimica se d& pela presenca de metais toxicos, radiagdo, toxinas bioldgicas,
poluentes organicos e residuos agroquimicos.

Os contaminantes bioldgicos podem ser desenvolvidos por bactérias, parasitas,
fungos, insetos, parte de insetos, urina de animais, acaros e minhocas. Sendo indispensavel
0 controle de qualidade, uma vez que a OMS determina, por exemplo, que espécies
como Salmonella e Shigella ndao podem estar presente em plantas medicinais para uso
e comercializacdo, afetando as caracteristicas fisicas e quimicas das propriedades
terapéuticas e tornando risco de infeccdo ao consumidor (COSSATIS et al., 2015).

FARIAS (2012) traz a respeito do seguinte estudo o levantamento de resultados
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realizados no Brasil, na cidade de Piracicaba, apresentando uma analise de 58%
de fitoterapicos na forma capsula contaminados por bactérias. E cerca de 34% com
contaminagao por bolores e leveduras. Esta pesquisa também apresenta um comparativo,
de um estudo realizado por Fischer no ano de 1992, que avaliou cerca de 70% de
contaminacgéo bacteriana e 34% fungica. A Farmacopeia Brasileira determina que produtos
farmacéuticos ndo estéreis e em matérias primas de uso para sua fabricacédo, deve ser
ausente a presenca de Salmonella spp, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e
Staphylococcus aureus, pois compromete a saude do paciente, trazendo resultados que
nao contribuem com o objetivo do medicamento fitoterapico.

Em contrapartida CARVALHO (2010), aborda além do controle de qualidade durante
0 processo, a qualidade das plantas medicinais, que vai do plantio até a extracdo. Esse
processo se torna importante para preservagao do principio ativo, que segundo a pesquisa,
durante o desenvolvimento do fitoterapico, pode ocorrer uma diminuigdo do seu teor, e com
a alta exposicao de contaminantes, pode anular a sua eficacia e expor a infecgdes.

Com o aumento da procura e alta demanda na comercializagdo, é notoério a
necessidade de estudos cientificos mais detalhados, concluindo que um processo de
controle de qualidade mais rigoroso beneficia as buscas por resultados eficazes, sem
interferéncia microbiolégica capaz de comprometer a atividade terapéutica do fitoterapico.
Pela facilidade do acesso a esse tipo de medicamento, esta pesquisa apresenta a forma
com que a contaminagdo por microrganismos presentes, que sdo capazes de afetar
diretamente a saude, desenvolvem doencgas que sdo extraidas de materiais que tém como
fonte enzimas e patégenos. SOUZA MOREIRA (2010), além da qualidade das plantas, cita
0 uso de técnicas cromatograficas. Os testes permitem que, com mais essa ferramenta,
haja a identificacao e anélise de qualidade, rapida e eficaz.

Apesar da sua expansao nos Ultimos tempos, muitos desafios fazem com que na
industria e no comércio seja projetada uma involugéo, principalmente no que diz respeito
a produgdo e ao desempenho de pesquisas sobre as drogas vegetais. Fazendo o que
0 mercado e o controle microbiol6gico ainda sem maos de obras necessarias a uma
regulagcdo escassa, pois ndo existe um padrdo e articulagdo entre os 6rgao competentes
ao que desenvolve processo da cadeia de producgéo de plantas medicinais e fitoterapicos.

No mercado farmacéutico brasileiro, HASENCLEVER (2017) cita a baixa exportagéo
e fornecimento ao SUS dessas empresas, indicando fragilidade uma vez que deveria ser
a porta principal de acesso e incentivo do uso de fitoterapicos. As mesmas justificam a
dificuldade para desenvolvimento das doses e informagfes sobre a droga vegetal.

Reafirmando ainda mais a necessidade de pesquisas a respeito da biodiversidade
das plantas, bem como o conhecimento das cargas microbiolégicas e controle de qualidade

padronizando, para que dessa forma possa ser assegurando a saude de todos.
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ID Autores Titulo Objetivo Ano Periodico
Qualidade Este trabalho teve como objetivo
microbiologica principal avaliar se as plantas
1 Naglozgﬂféi ” e vigilancia medicinais disponibiizadas & | 0. INCQS/
yet al sanitaria de venda possuem a qualidade FIOCRUZ, 2015.
' plantas medicinais microbiolégica exigida pela OMS
brasileiras e pela Farmacopeia Brasileira
O objetivo deste estudo
Faria SM, Avaliagéo da foi investigar a qualidade Rev Inst Adolfo
5 Noébrega HN, contaminagao microbioldgica de 30 amostras 2012 Lutz. S&o Paulo,
Ferreira JAB, microbiana em de fitoterapicos derivados de 10 2012; 71(3):549-
Martin VA. fitoterapicos espécies vegetais vendidos em 56.
farmacias do Rio de Janeiro.
DE EA,\;( \_ISIZ\HO' A construcéo desse documento EESZP;
3 | COSTA J.A. M.: Qualidade em foi iniciada com o objetivo de 2010 Costeiros-
' ool n | plantas medicinais contribuir com a qualidade das
CARNELOSSI, M. lantas medicinais Documentos
A.G. P (INFOTECA-E)
SOUZA-
MOREIRA - .
. ’ . O objetivo deste estudo foi o de
-Sritl'_a‘(;il:’)\ﬂo 0 %filgg;grggxm elucidar os diferentes processos e [S.L.], v. 20, n. 3,
4 Hérida R ’ ualidade de padronizacdes sobre o controle de | 2010 p. 435-440, jul.
N.: PIETRC plagtas medicinais drogas vegetais, principalmente 2010..
Rosemeire C. no Brasil.
L. R..
SaAsPEA’\IIRCAI;\IEI-Ygg ’ Aindastria de O objetivo deste artigo é discutir
Jl’J|ia' COSTA ’ fitoterapicos e analisar os desafios do [S.L], v. 22, n.
5 Ciniia Reis: ’ brasileira: Zesafios desenvolvimento da indUstria 2017 | 8, p. 2559-2569,
CUNHA Gabr’iel' eo ortuﬁidades de plantas medicinais e de ago. 2017.
VIEIRA’ Diego ’ P ’ fitoterapicos no Brasil.

Quadro 1: Descri¢ao dos artigos selecionados para pesquisa referente ao titulo objetivo.

CONCLUSAO

Em vista do crescimento da fitoterapia nos ultimos anos, a procura por alternativas

terapéuticas a base de plantas medicinais tem ganhado bastante destaque no mercado

farmacéutico, principalmente pela forma em que ocorre a sua industrializacdo e do seu

custo acessivel. Porém, apesar das qualidades destacadas pelo mercado, também séo

encontrados desafios no que diz respeito a escassez de pesquisas, falta de regulamentacéao

para fiscalizagdo de analise microbiologica e boas praticas de fabricacdo. Os resultados

demonstraram que deve ser priorizada a seguranga do consumidor, com a importancia do

controle microbioldgico no processo e apos fabricacao, e também evidencia como esse tipo

de matéria-prima esta exposto a contaminacgéo, podendo afetar diretamente o paciente.
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