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Resumo

Introdugdo: O uso de drogas vegetais constitui uma pratica tradicional amplamente difundida na
regido Amazodnica. Apesar de sua relevancia econdmica e de sua insergdo no Sistema Unico de
Saude (SUS), a comercializagao informal desses produtos em feiras livres pode favorecer condigbes
inadequadas de armazenamento, exposi¢cdo a umidade e contaminagéo microbioldgica. Além disso,
muitas embalagens ndo atendem aos requisitos estabelecidos pela Resolugdo RDC n° 10/2010 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O presente estudo teve como objetivo avaliar a
qualidade microbiolégica de uma amostragem de drogas vegetais comercializadas em uma feira livre
da cidade de Manaus, Amazonas, e verificar a conformidade de suas embalagens com a legislagéo
vigente. Metodologia: Trata-se de um estudo experimental, exploratério e qualitativo realizado com
amostras de Plectranthus barbatus (boldo), Endopleura uchi (uxi-amarelo), Maytenus Iilicifolia
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(espinheira-santa), Momordica charantia L. (meldo-de-sdo-caetano) e Mentha piperita L. (horteld). As
amostras foram submetidas a maceragéao, incubacédo em caldo enriquecedor e posterior semeadura
em agar Mueller Hinton, EMB, Sangue e Sabouraud. A identificacdo microbioldgica presuntiva foi
realizada por meio de coloracdo de Gram, observagao microscépica e caracteristicas fenotipicas.
Paralelamente, as embalagens foram avaliadas conforme os critérios estabelecidos pela RDC n°
10/2010. Conclusdo: Todas as amostras analisadas apresentaram crescimento microbiano, com
estruturas sugestivas da presenga de bactérias Gram-positivas do género Staphylococcus e
Micrococcus, e Gram-negativas como Escherichia coli e Pseudomonas aeruginosa. Além disso,
houve também crescimento de leveduras e fungos filamentosos, sugestivos do género Aspergillus.
Em relagéo a rotulagem, observou-se auséncia da maioria das informagbes obrigatorias previstas na
RDC n° 10/2010, incluindo identificacdo do fabricante, lote, validade, responsavel técnico e
orientacées de uso. Os resultados evidenciam a necessidade de fortalecimento da fiscalizagédo
sanitaria, adogcdo de boas praticas de armazenamento e comercializagdo e adequagao das
embalagens as exigéncias regulatérias, visando maior seguranga ao consumidor.

Palavras-chave: Droga vegetal, embalagem, microbiologia.

Abstract

Introduction: The use of herbal drugs is a widespread traditional practice in the Amazon region.
Despite its economic relevance and its inclusion in the Brazilian Unified Health System (SUS), the
informal sale of these products in open-air markets can lead to inadequate storage conditions,
exposure to humidity, and microbiological contamination. Furthermore, many packages do not meet
the requirements established by Resolution RDC No. 10/2010 of the National Health Surveillance
Agency (ANVISA). This study aimed to evaluate the microbiological quality of a sample of herbal drugs
sold in an open-air market in the city of Manaus, Amazonas, and to verify the conformity of their
packaging with current legislation. Methodology: This is an experimental, exploratory, and qualitative
study conducted with samples of Plectranthus barbatus (boldo), Endopleura uchi (uxi-amarelo),
Maytenus ilicifolia (espinheira-santa), Momordica charantia L. (bitter melon), and Mentha piperita L.
(peppermint). The samples were subjected to maceration, incubation in enrichment broth, and
subsequent plating on Mueller Hinton, EMB, Blood, and Sabouraud agar. Presumptive microbiological
identification was performed using Gram staining, microscopic observation, and phenotypic
characteristics. In parallel, the packaging was evaluated according to the criteria established by RDC
No. 10/2010. Conclusion: All analyzed samples showed microbial growth, with structures suggestive
of the presence of Gram-positive bacteria of the genera Staphylococcus and Micrococcus, and Gram-
negative bacteria such as Escherichia coli and Pseudomonas aeruginosa. In addition, there was also
growth of yeasts and filamentous fungi, suggestive of the genus Aspergillus. Regarding labeling, most
of the mandatory information stipulated in RDC No. 10/2010 was absent, including manufacturer
identification, batch number, expiration date, responsible technician, and usage instructions. The
results highlight the need to strengthen sanitary inspection, adopt good storage and marketing
practices, and adapt packaging to regulatory requirements, aiming for greater consumer safety.
Keywords: Herbal medicines, packaging, microbiology.

Resumen

Introduccién: El uso de plantas medicinales es una practica tradicional muy extendida en la region
amazonica. A pesar de su relevancia econdémica y su inclusién en el Sistema Unico de Salud (SUS)
de Brasil, la venta informal de estos productos en mercados al aire libre puede generar condiciones
de almacenamiento inadecuadas, exposicion a la humedad y contaminacion microbioldgica. Ademas,
muchos envases no cumplen con los requisitos establecidos por la Resolucién RDC No. 10/2010 de
la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Este estudio tuvo como objetivo evaluar la
calidad microbioldgica de una muestra de plantas medicinales vendidas en un mercado al aire libre
en la ciudad de Manaus, Amazonas, y verificar la conformidad de su empaque con la legislacién
vigente. Metodologia: Este es un estudio experimental, exploratorio y cualitativo realizado con
muestras de Plectranthus barbatus (boldo), Endopleura uchi (uxi-amarelo), Maytenus ilicifolia
(espinheira-santa), Momordica charantia L. (meldn amargo) y Mentha piperita L. (menta). Las
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muestras se sometieron a maceracion, incubacién en caldo de enriquecimiento y posterior siembra
en agar Mueller Hinton, EMB, Sangre y Sabouraud. La identificacién microbiolégica presuntiva se
realiz6 mediante tincion de Gram, observacion microscépica y caracteristicas fenotipicas.
Paralelamente, el envase se evaludé segun los criterios establecidos por la RDC n.° 10/2010.
Conclusién: Todas las muestras analizadas mostraron crecimiento microbiano, con estructuras que
sugieren la presencia de bacterias Gram positivas de los géneros Staphylococcus y Micrococcus, y
bacterias Gram negativas como Escherichia coli y Pseudomonas aeruginosa. Ademas, también se
observé crecimiento de levaduras y hongos filamentosos, que sugieren el género Aspergillus. En
cuanto al etiquetado, faltaba la mayor parte de la informacion obligatoria estipulada en la RDC n.°
10/2010, incluyendo la identificacion del fabricante, el nUmero de lote, la fecha de caducidad, el técnico
responsable y las instrucciones de uso. Los resultados ponen de relieve la necesidad de reforzar la
inspeccion sanitaria, adoptar buenas practicas de almacenamiento y comercializacién, y adaptar el
envasado a los requisitos reglamentarios, con el objetivo de lograr una mayor seguridad para el
consumidor.

1 INTRODUGAO

Historicamente, o uso de plantas com carater medicinal sempre esteve
inserido na cultura da humanidade. Considerada por especialistas como uma pratica
pioneira terapéutica, registros histéricos como a placa de argila de Saberes, com
aproximadamente 5.000 anos ou o Pen-Ts’ao Ching que possui mais de 2000 anos,
contém 12 receitas medicamentosas usando plantas e menciona as propriedades
medicinais da planta Cannabis. (MECHOULAM, R, 1999; PETROVSKA. B.B, 2012)

Devido ao advento das grandes navegacoes, os colonizadores portugueses
em busca de renovacgao das fontes de recursos para exploracdo, chegam ao que
posteriormente seria o territorio brasileiro em meados do século XVI, dessa forma,
foram de encontro com os povos indigenas e posteriormente os povos escravizados
africanos trouxeram consigo plantas para o continente, alimentando mais ainda a
diversidade espécies botanicas. Por conta desse misto de conhecimentos distintos,
o uso de drogas vegetais foi bastante difundido na histéria do pais, assim, com a
chegada dos jesuitas, os primeiros registros do uso das plantas para fins terapéuticos
foram feitos no Brasil, contribuindo de maneira direta para a popularizacao das
espéecies botanicas e incorporando as praticas na sua propria medicina com o passar
do tempo. (BRANDELLI. C.L.C, 2017)

Em virtude dessa difusdo histérica no Brasil, a regido amazbnica possui
grande destaque, pelo fato da sua forte ligagdo com os povos originarios e sua vasta
variedade de espécies botanicas. O Sistema Unico de Saude (SUS) oferece
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oficialmente 12 medicamentos fitoterapicos e 71 espécies com potencial terapéutico
usadas clinicamente (BRASIL, 2014). Segundo o Data Brigde Market Research, o
mercado de fitoterapicos movimenta durante o ano de 2024 aproximadamente
204,70 bilhdes de ddlares e até 2032 tera um aumento de 11%, totalizando 477,20
bilhdes, o que evidencia a importancia economia e histérica (DATA BRIDGE
MARKET RESEARCH, 2025).

Mesmo com sua importancia para manutencao da saude humana e ter um
mercado bastante lucrativo, como qualquer outro produto para o consumo, deve
passar por um controle de qualidade rigoroso que contemple todo seu processo
como exemplos o cultivo, colheita, embalagem, armazenamento, transporte e
comercializagdo, devido a sua facilidade de cultivo e comercializagdo em diversos
ambitos essas etapas podem ser negligenciadas. Todas as partes de uma droga
vegetal podem ser usadas, como folhas, raizes, e cascas, assim como suas
apresentagdes para consumo também sio variaveis, podendo ser usadas em como
chas, infusbes, comprimidos, balas, géis, cremes, tinturas, entre outros. (RDC/26,
2014; RODRIGUES. V. G. S, 2004)

As drogas vegetais contém compostos com propriedades terapéuticas de cura
ou alivio de patologias, podem ser utilizadas de varias maneiras como, em chas,
infusbes, xaropes, entre outros. Enquanto os fitoterapicos, sdo medicacdes
desenvolvidas tecnologicamente a partir das drogas vegetais, feitas de forma nivel
industrial isolando algum composto quimico de sua estrutura, sua forma farmacéutica
de uso pode variar de acordo com sua finalidade (VITORELLO, 2023; LOPEZ, 2024).

O derivado vegetal é o produto da extracdo da droga vegetal fresca ou droga
vegetal que contém substéncias terapéuticas, pode ser extraido em forma de éleo,
cera, exsudato entre outros. Ja a droga vegetal € uma fragdo ou conteudo integral
da droga vegetal que contenham as substancias responsaveis por promover acao
terapéutica, usadas apds secagem, trituragao e pulverizagéo (BRASIL, 2022).

O acondicionamento da droga vegetal deve proporcionar prote¢cao adequada
contra fatores que possam comprometer sua qualidade, incluindo contaminacoes,
incidéncia luminosa e umidade, devendo ainda conter mecanismo de seguranca que

garanta a inviolabilidade da embalagem até o momento de sua utilizagao. Outro fator
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a ser observado sao as condigdes das embalagens primarias sem informagdes
fundamentais, como a origem do produto, nome dos fabricantes ou seu tempo de
validade (RDC n°® 10/2010).

Diante desse cenario, o presente estudo tem como objetivo avaliar a qualidade
microbioldgica de amostras de drogas vegetais comercializadas em dois pontos de
vendas distintos situados em uma feira livre do municipio de Manaus, Amazonas. A
investigacdo busca gerar evidéncias acerca das condigbes sanitarias desses
produtos, contribuindo para o debate sobre a necessidade de medidas mais
rigorosas de controle, monitoramento e fiscalizacdo da qualidade de plantas
destinadas ao uso medicinal, visando a seguranga dos consumidores e a garantia

da eficacia terapéutica.

2 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo piloto, experimental, exploratério e qualitativo, onde
uma amostragem de drogas vegetais foi selecionada de acordo com um
levantamento epidemiolégico que mostra as plantas mais vendidas da feira. Foram
selecionadas as plantas: Plectranthus barbatus (boldo), Endopleura uchi (uxi
amarelo), Maytenus ilicifolia (espinheira santa), Momordica charantia L (meldo de
Sao Caetano) e Mentha piperita L (hortelanzinho). As analises microbioldgicas foram
realizadas no Laboratdrio-escola Multidisciplinar Ill, do Centro Universitario Fametro,

localizado na Zona Leste de Manaus, Amazonas.

2.2 Coleta de amostras

As amostras foram coletadas em uma feira de livre comércio da cidade de
Manaus, Amazonas, localizada na zona leste. Foram selecionados dois pontos de
vendas diferentes, aqui referidos como A e B, conforme o fluxo de feirantes, pessoas
da localidade e maior variedade de drogas vegetais. A coleta foi realizada em
novembro de 2025 pelo horario da manha, onde ha maior circulagdo de
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consumidores. As amostras foram transportadas ao laboratério em caixas térmicas
para evitar o contato com o ambiente externo. Foram adquiridas uma unidade de
cada amostra, as quais ndo tinham informagdo de peso em seus rétulos e foram
processadas no mesmo dia.

O ponto de venda A possuia condi¢des sanitarias precarias, presenga de
roedores, animais domésticos e odor putrido. O mostruario das drogas vegetais era
aberto, onde ficavam suspensas em ganchos sobre o balcdo, expostas a
temperatura ambiente, luz solar, umidade e sem nenhum tipo de acondicionamento.
A manipulagdo pelo vendedor acontecia sem uso de equipamentos de protecao
individual (EPIs) e o armazenamento era feito em caixas ou sacolas que ficam no
chdo ao término do expediente.

Ja o ponto de venda B possuia um mostruario a céu aberto, onde os produtos
ficavam espalhados sobre uma mesa grande. Parte dos produtos estavam
pendurados por ganchos, n&do existindo barreiras de protegcdo que impedissem o
contato das plantas ao ambiente externo. A exposicdo a umidade, altas
temperaturas, luz solar e poluigdo ambiental, configura um ambiente inapropriado

para as drogas vegetais.

2.3 Analise microbiolégica

As técnicas de analises microbiolégicas foram executadas conforme previsto
na Farmacopeia Brasileira e Silva et al. (2017), com algumas modificagdes.
Primeiramente foram pesados 10g de cada planta, as quais foram maceradas em
cadinhos de porcelanas previamente esterilizados e limpos com alcool 70% para
evitar contaminacgdes.

Ap6s a maceragao, as amostras foram vertidas em frascos Erlenmeyer
contendo 10mL de caldo BHI (Brain Heart Infusion) para enriquecimento bacteriano
e para deteccdo qualitativa. Esses frascos foram incubados a 37°C + 2°C por 48
horas. As diluigbes sucessivas das amostras foram realizadas em solugéo salina
peptonada e solugao salina a 3%.

Para cada droga vegetal analisada, o teste foi realizado em diluicdes
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seriadas de 1:1 a 1:100, as quais foram submetidas a semeadura em agar Mueller
Hinton, agar EMB (eosine methylene blue), agar sangue 5% e agar Sabouraud. Ao
final, foram observadas 45 placas de meios de cultura para identificacdo
microbiologica. Para o crescimento bacteriano, as placas foram incubadas em estufa
bacteriolégica a 37°C £ 2°C por 48 horas. Para o crescimento fungico, o agar
Sabouraud foi incubado a 37°C + 2°C por 3 dias.

Para a identificagdo presuntiva foram realizadas coloracées de Gram das
colénias crescidas nos meios de cultura e testes bioquimicos como catalase,
coagulase, oxidase, TSI, citrato e indol. Para a identificacdo presuntiva de fungos
filamentosos e leveduras, foi utilizada a coloragao azul de lactofenol e KOH 10% para
observacao microscopica da estrutura reprodutiva.

Como controle negativo do procedimento, foram preparadas placas
contendo os meios de cultura utilizados no estudo sem inoculacdo das amostras
vegetais, sendo submetidas as mesmas condicbes de manipulagdo e incubacao
empregadas nas analises microbiologicas. A auséncia de crescimento microbiano
nesses controles foi utilizada para confirmar a esterilidade dos meios, reagentes e

materiais empregados.

2.4 Analise do rétulo

A analise qualitativa do rotulo foi realizada de acordo com os critérios
estabelecidos na seg¢ao IV da RDC n°10/2010 da Anvisa. Foram observados,
diretamente nas embalagens coletadas na feira, os seguintes parametros: nome
comercial, nomenclatura boténica, forma farmacéutica e logomarca da empresa,;
informagdes obrigatdrias, incluindo dados do fabricante, enderegco, CNPJ, nimero de
registro no Ministério da Saude/ANVISA, responsavel técnico, lote, data de
fabricagao, validade e composi¢ao qualitativa e quantitativa, elementos de seguranca
e rastreabilidade, tinta reativa, selo lacre e codigo de barras, identificacdo do produto,
nomenclatura botanica, conteudo, forma farmacéutica logomarca da empresa, dados
do fabricante, endereco, CNPJ e numero de registro no Ministério da Saude/ANVISA.

Também foram verificadas auséncia ou presenca de frases de adverténcia e
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” [

conservacgao, tais como “manter fora do alcance das criangas”, “vide bula” e “siga
corretamente 0 modo de usar’. Cada item foi avaliado quanto a presenca ou
auséncia, registrando-se os resultados em planilha eletrénica. A analise das
embalagens das drogas vegetais demonstrou que a identificagdo do produto esta
presente em 4/5 amostras e modo de uso em apenas 1/5 amostra, enquanto os

demais itens ndo contam em nenhuma das cinco amostras analisadas.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

3.1 Avaliagao Microbioldgica

Os produtos advindos da natureza, como € o caso das drogas vegetais,
devem passar por um processo rigoroso de controle de qualidade. O controle
microbiolégico durante a produgao é fundamental para que a garantia de qualidade
desses materiais esteja dentro dos parametros estabelecidos do controle microbiano
estabelecidos pela legislacéo vigente (ANVISA, 2017).

A primeira analise microbioldgica presuntiva foi feita por microscopia do caldo
enriquecido através da coloracdo de Gram. O resultado obtido foi que houve
contaminacgao por bactérias e fungos tanto na amostra direta quanto nas serializadas
das cinco drogas vegetais analisadas. Nessa etapa, as bactérias presentes
apresentaram caracteristicas morfotintoriais de Gram positivas e negativas, formas
de bacilos e cocos, e houve crescimento de fungos leveduriformes e filamentosos
(Tabela 1).
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Tabela 1 — Resultados das analises apds o crescimento em meio de cultura, Agar Sangue, Agar

Mueller Hinton e Agar Sabouraud.

Sinonimia Nome Local
cientifica
Boldo Plectranthu | Ponto de
s barbatus venda A
Melao de! Momordica @ Ponto de
S3o Caetano charantial. | venda B
Uxi Amarelo = Endopleura | Ponto de
uchi venda A
Horteldzinha | Mentha Ponto de
piperita L venda B
Espinheira Maytenus Ponto de
santa ilicifolia venda A

Fonte: Produzido pelo autor, 2025.

Caracteristicas
morfotintoriais

Frequentes
estruturas
leveduriformes e
formacao de hifas
Raros bacilos Gram-
positivos

Frequentes bacilos
Gram-positivos
Raros bacilos Gram-
negativos
Frequentes
estruturas
leveduriformes e
formacao de hifas

Frequentes
Gram-positivos
Frequentes bacilos
Gram-negativos
Raras estruturas
leveduriformes

cocos

Incontaveis bacilos
Gram-negativos
Raros bacilos Gram-
positivos

Frequentes bacilos
Gram-negativos
Frequentes
estruturas
leveduriformes e
formacao de hifas

Identificagédo
fungica
sugestiva

Identificacdo
bacteriana
sugestiva

Aspergillus Ausente

spp.

Ausente Staphylococcus

spp.

Micrococcus

spp.
Escherichia coli

Ausente

Pseudomonas
aeruginosa

Ausente

Ausente Ausente

Na amostra de boldo (Plectranthus barbatus) (Figura 1), foram observadas

hifas septadas e incontaveis estruturas leveduriformes. Também houve presenca de

bacilos Gram negativos e cocos Gram positivos.

A identificagdo fungica

macroscopica e microscopica levou a observagdo de estruturas sugestivas de

Aspergillus spp. A presencga de fungos filamentosos e leveduras em drogas vegetais

€ frequentemente associada a exposicdo a umidade e ao armazenamento

inadequado, condigcdes que favorecem a proliferacdo desses microrganismos.
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Segundo Araujo et al. (2018), fungos filamentosos sdo comuns em materiais vegetais
devido a abundancia de nutrientes organicos presentes nesses substratos, podendo
colonizar folhas e cascas durante o armazenamento e transporte. A presenca de
bacilos Gram negativos e cocos Gram positivos também pode indicar contaminag¢ao
ambiental ou proveniente da manipulagdo humana.

Figura 1 — Plantas medicinais adquiridas nas feiras A e B, Maytenus ilicifolia

(Espinheira Santa), Plectranthus barbatus (Boldo), Momordica charantia L. (Meldo s&o
caetano), Endopleura uchi (Uxi Amarelo), Mentha piperita. (Hortelanzinho).

p 47';" o8 it ‘Tl A ol L
Fonte: Produzido pelos autores, 2025.

A amostra de meldo-de-Sao-Caetano (Momordica charantia L), apresentou
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estruturas leveduriformes, cocos Gram positivos e bacilos Gram negativos. O teste
de catalase foi positivo, sugerindo a presenca de Staphylococcus spp. A presenca

de leveduras em drogas vegetais é frequentemente relatada em produtos vegetais
comercializados sem condigbes adequadas de higiene. Conforme Tortora et al.
(2017), leveduras sao microrganismos amplamente distribuidos no ambiente e
podem colonizar superficies vegetais devido a presenga de agucares e compostos
organicos presentes nesses materiais.

Na amostra de uxi amarelo (Endopleura uchi), foram observadas frequentes
estruturas filamentosas e leveduriformes, além de cocos Gram positivos e bacilos
Gram negativos sugerindo a presenca de Escherichia coli. Os fungos filamentosos
em materiais vegetais podem indicar exposig¢ao prolongada a condigdes ambientais
favoraveis ao crescimento fungico, como elevada umidade e temperatura. A
presenga sugestiva de E. coli pode indicar possivel contaminagao fecal. Opuni et al.
(2023) relataram a presenca de contaminantes em drogas vegetais, dos quais 27,5%
eram referentes a microrganismos, dentre eles E. coli e Salmonella spp. A presenca
de E. coli é permitida em drogas vegetais, desde que n&o ultrapasse os limites
estabelecidos na legislacao vigente (RDC n° 10/2010).

A amostra de hortelazinha (Mentha piperita), apresentou frequentes estruturas
leveduriformes, raras hifas septadas e bacilos Gram negativos. No meio de cultura
Agar Mueller Hinton e Agar sangue, a amostra apresentou colénias de coloragéo
verde com odor sugestivo de Pseudomonas aeruginosa. De acordo com De Miranda
Faria et al. (2012), bactérias Gram negativas sdao amplamente distribuidas no
ambiente e podem colonizar superficies vegetais, principalmente quando nao ha
controle adequado das condigdes higiénico-sanitarias durante a producdo e
comercializagdo. A presengca de P. Aeruginosa, sugere falhas na cadeia de
comercializagido, sendo relevante do ponto de vista da qualidade e seguranca do
produto.

Por fim, a amostra de espinheira-santa (Maytenus ilicifolia), apresentou
incontaveis estruturas filamentosas e cocos Gram positivos e Gram negativos, onde
nao foi possivel identificar as bactérias e fungos presentes, sugerindo forte

contaminagao microbiana. O crescimento abundante de estruturas fungicas sugere
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elevada carga microbiana associada a amostra, podendo representar risco potencial
a saude caso o material seja utilizado sem processamento adequado. O alto indice
de microrganismos em matérias-primas vegetais pode comprometer a qualidade do
produto, além de favorecer a produgdo de metabdlitos tdéxicos por alguns fungos
(ANVISA, 2017).

Figura 2 — Meios de cultura Agar Mueller Hinton, Agar sangue e microscopia das amostras: A=
Maytenus ilicifolia (Espinheira Santa), B= Plectranthus barbatus (Boldo), C= Momordica
charantia L. (Melao séo caetano), D= Endopleura uchi (Uxi Amarelo), E= Mentha piperita .
(Hortelanzinho). Microscopia 6ptica com aumento final de 1000x(objetiva de imersao 100x)

Fonte: Produzido pelos autores, 2025.

As drogas vegetais avaliadas neste estudo s&o tradicionalmente utilizadas por
diferentes formas de preparo, sendo a infusdo e a decocgado as mais frequentes. O

boldo (Plectranthus barbatus), a espinheira-santa (Maytenus ilicifolia) e a hortela
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(Mentha piperita) sao geralmente consumidos na forma de infusdo, método no qual
agua previamente fervida é adicionada ao material vegetal e mantida em repouso
por alguns minutos. Ja o uxi-amarelo (Endopleura uchi) e o meldo-de-sdo-caetano
(Momordica charantia L.), especialmente quando comercializados na forma de
cascas, costumam ser preparados por decocg¢ao, procedimento que envolve a
fervura direta da droga vegetal por determinado periodo (BRASIL, 2010).

A infusdo e a decocgdo podem contribuir para a redu¢ao da carga microbiana
presente nas drogas vegetais devido a exposicdo ao calor. De acordo com a
Organizagao Mundial da Saude (WHO, 2011), o aquecimento empregado durante o
preparo de chas e outras preparagdes aquosas pode reduzir significativamente a
presenga de bactérias vegetativas, fungos e outros contaminantes microbiolégicos
presentes na matéria-prima vegetal. Dessa forma, estudo futuros sdo necessarios

para avaliar a viabilidade dos microrganismos pds processamento.

3.2 Avaliagao do rétulo

Diante da analise realizada das embalagens das drogas vegetais analisadas
nesse estudo, verificou-se a auséncia de diversos itens obrigatdrios estabelecidos
pelo 6rgdo regulador. A falta da nomenclatura botanica da espécie, orientacdes
completas sobre o seu uso, declaragéo de notificagdo da ANVISA junto o respectivo
numero da AFE, bem como da adverténcia em relacdo de como manter fora do
alcance das criangas, nao estavam presentes. Além disso, ndo foram observadas as
alegacdes padronizadas junto com as informagdes essenciais, sobre indicagéo e as
restricoes e suas contra indicacdes.

Também houve auséncia do folheto informativo que acompanha o produto
com a finalidade de orientar o usuario quanto a forma correta de utilizagao da droga
vegetal, conforme estabelecido na legislagao vigente. Conforme a RDC n° 10/2010,
a padronizacao adotada é que para cada 1g de droga vegetal, seja utilizada 5 mL de
agua para infusao (RDC n° 10/2010). As informagdes de identificagdo do produto e
modo de uso esteve presente em 4/5 e 1/5 das embalagens analisadas,

respectivamente.
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Em um levantamento de dados feito por COPETT et.al (2005), foram feitas
analises das embalagens de 100 produtos fitoterapicos, e os autores constataram
que 27% delas ndo possuiam os dizeres “Conservar o produto em temperatura
ambiente e protegido da luz e umidade”. Comparado a este trabalho ndo ha um saldo
positivo, pois essa informacgao esta ausente em todas as embalagens, o que pode
ocasionar seu mal acondicionamento e em consequéncia o aparecimento de

microrganismos como fungos e bactérias ao longo de sua cadeia produtiva.

3.3. Limitagoes do estudo

Embora os resultados obtidos tenham permitido identificar a presencga de
diferentes grupos de microrganismos potencialmente associados a riscos sanitarios,
algumas limitacbes metodoldgicas devem ser consideradas na interpretagdo dos
achados. A principal delas refere-se a impossibilidade de realizagao da contagem de
Unidades Formadoras de Colbénia (UFC/g), parametro recomendado pela
Farmacopeia Brasileira e pela RDC n° 10/2010 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para avaliagdo da qualidade microbioldgica de drogas vegetais. Em razao
da indisponibilidade de equipamento apropriado para a contagem microbioldgica,
nao foi possivel determinar quantitativamente a carga microbiana das amostras
analisadas, impossibilitando estabelecer se os valores encontrados estavam dentro
dos limites aceitaveis para consumo humano. Dessa forma, os resultados
apresentados possuem carater predominantemente qualitativo.

Outra limitagcao relevante foi a infraestrutura laboratorial disponivel durante a
execucdo da pesquisa. O laboratério utilizado possuia apenas uma estufa
bacteriolégica, o que restringiu o controle individualizado das condicbes de
incubacédo para os diferentes meios de cultura empregados. Considerando que
determinados microrganismos apresentam temperaturas 6timas especificas para
crescimento e expressdo de caracteristicas fenotipicas, a impossibilidade de
programar diferentes temperaturas simultaneamente pode ter influenciado a
recuperacgao e o desenvolvimento de algumas espécies microbianas.

A identificagao bacteriana e fungica foi realizada por meio de caracteristicas
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morfoldgicas, coloragdo de Gram, observagdo microscopica e testes bioquimicos
presuntivos. Embora essas metodologias sejam amplamente utilizadas em analises
microbiolégicas preliminares, elas apresentam limitagbes quanto a precisao
taxonbmica, ndo permitindo a confirmacao definitiva das espécies identificadas.
Métodos confirmatérios mais avangados nao estavam disponiveis durante a
realizagao do estudo.

Adicionalmente, ndo foram realizadas analises especificas para deteccéo e
quantificacdo de micotoxinas produzidas por fungos potencialmente toxigénicos. A
presengca sugestiva de estruturas compativeis com Aspergillus spp. indica a
necessidade de investigagdes complementares, uma vez que algumas espécies
desse género podem produzir metabalitos toxicos capazes de persistir mesmo apds
processos de preparo doméstico, representando risco a saude dos consumidores.

Por fim, trata-se de um estudo piloto com numero reduzido de amostras
provenientes de apenas dois pontos de comercializagcdo em uma feira livre da cidade
de Manaus. Dessa forma, os resultados ndo devem ser extrapolados para todas as
feiras livres do municipio ou da regido amazénica, sendo recomendada a realizagéo
de estudos futuros com amostragem ampliada, analises quantitativas, métodos
confirmatoérios de identificacdo microbiana e investigagdo da presenga de
micotoxinas para melhor caracterizagdo dos riscos sanitarios associados ao

consumo dessas drogas vegetais.

4 LIMITAGOES DO ESTUDO

Embora os resultados obtidos tenham permitido identificar a presencga de
diferentes grupos de microrganismos potencialmente associados a riscos sanitarios,
algumas limitagdes metodologicas devem ser consideradas na interpretacdo dos
achados. A principal delas refere-se a impossibilidade de realizagao da contagem de
Unidades Formadoras de Colénia (UFC/g), parametro recomendado pela
Farmacopeia Brasileira e pela RDC n° 10/2010 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para avaliagdo da qualidade microbioldgica de drogas vegetais. Em razao

da indisponibilidade de equipamento apropriado para a contagem microbiolégica,
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nao foi possivel determinar quantitativamente a carga microbiana das amostras
analisadas, impossibilitando estabelecer se os valores encontrados estavam dentro
dos limites aceitaveis para consumo humano. Dessa forma, os resultados
apresentados possuem carater predominantemente qualitativo.

Outra limitagao relevante foi a infraestrutura laboratorial disponivel durante a
execugao da pesquisa. O laboratério utilizado possuia apenas uma estufa
bacterioldgica, o que restringiu o controle individualizado das condigbes de
incubagédo para os diferentes meios de cultura empregados. Considerando que
determinados microrganismos apresentam temperaturas 6timas especificas para
crescimento e expressao de caracteristicas fenotipicas, a impossibilidade de
programar diferentes temperaturas simultaneamente pode ter influenciado a
recuperacgao e o desenvolvimento de algumas espécies microbianas.

A identificagdo bacteriana e fungica foi realizada por meio de caracteristicas
morfoldgicas, coloragdo de Gram, observagdo microscopica e testes bioquimicos
presuntivos. Embora essas metodologias sejam amplamente utilizadas em analises
microbiolégicas preliminares, elas apresentam limitagbes quanto a precisdo
taxondmica, ndao permitindo a confirmacao definitiva das espécies identificadas.
Métodos confirmatérios mais avangados, como MALDI-TOF MS (Matrix-Assisted
Laser Desorption lonization-Time of Flight), sistemas automatizados de identificacao
microbiolégica (API® e VITEK®), reacdo em cadeia da polimerase (PCR) e técnicas
de sequenciamento genético, ndo estavam disponiveis durante a realizacdo do
estudo.

Adicionalmente, ndo foram realizadas analises especificas para deteccéo e
quantificacdo de micotoxinas produzidas por fungos potencialmente toxigénicos. A
presenca sugestiva de estruturas compativeis com Aspergillus spp. indica a
necessidade de investigagdes complementares, uma vez que algumas espécies
desse género podem produzir metabdlitos toxicos capazes de persistir mesmo apds
processos de preparo doméstico, representando risco a saude dos consumidores.

Outra limitacao refere-se a auséncia de avaliagao clinica ou epidemioldgica
dos usuarios dessas plantas medicinais. Assim, embora tenham sido identificados

microrganismos potencialmente associados a processos infecciosos ou a
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deterioragdo microbiolégica das amostras, ndo foi possivel estabelecer correlagao
direta entre os achados laboratoriais e a ocorréncia de agravos a saude da populagao
consumidora.

Por fim, trata-se de um estudo piloto com numero reduzido de amostras
provenientes de apenas dois pontos de comercializagdo em uma feira livre da cidade
de Manaus. Dessa forma, os resultados nao devem ser extrapolados para todas as
feiras livres do municipio ou da regido amazénica, sendo recomendada a realizag&o
de estudos futuros com amostragem ampliada, analises quantitativas, métodos
confirmatoérios de identificacdo microbiana e investigagdo da presenga de
micotoxinas para melhor caracterizagdo dos riscos sanitarios associados ao

consumo dessas drogas vegetais.

5 CONCLUSAO

Os achados indicam presenga de microrganismos potencialmente relevantes
nas amostras analisadas e auséncia de informagdes essenciais de rotulagem,
sugerindo fragilidades higiénico-sanitarias e necessidade de estudos ampliados,
fiscalizacdo e educacao sanitaria. O crescimento fungico observado indica condi¢des
inadequadas de higiene e exposigdo ambiental, fatores comuns em feiras livres e
que contribuem para a contaminacao dos produtos.

Do ponto de vista do consumidor, a ingestdo de plantas mal higienizadas ou
nao higienizadas representa um risco a saude, especialmente em individuos
imunocomprometidos. Esse cenario evidencia a necessidade de maior
conscientizagdo quanto ao uso seguro dessas drogas vegetais.

Além disso, a qualidade das drogas vegetais analisadas sugere fragilidade
que compromete a sua integridade terapéutica. Entre os principais problemas
identificados destaca-se a inadequagdo da rotulagem das embalagens que nao
atende as exigéncias estabelecidas pela ANVISA. A auséncia de informagdes
essenciais, dificulta a rastreabilidade dos produtos, bem como a identificacao
botanica, o lote de fabricagcdo e o prazo de validade, comprometendo a seguranca

do consumo
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Diante disso, torna-se necessario o fortalecimento da fiscalizagdo sanitaria
nas feiras livres, com agdes periddicas mais rigorosas voltadas a verificagdo das
condigdes de armazenamento, manipulagcédo e comercializagao das drogas vegetais.
Paralelamente, sugere-se a implementacado de medidas obrigatorias de adequagéao
por parte dos fabricantes, como o uso de embalagens padronizadas, fechadas e

devidamente rotuladas.
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