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O estabelecimento e a manutencdo da qualidade de produtos
farmacéuticos de origem vegetal apresentam grandes problemas ligados a
insuficiéncia de dados fitoquimicos sobre muitas matérias-primas vegetais, bem
como o desconhecimento das substancias responsaveis pelas atividades
terapéuticas relatadas. Por outro lado, existem determinadas limitagdes nas
metodologias e nos equipamentos, que dificultam o controle de qualidade de
produtos constituidos por extratos vegetais. Para garantir a qualidade no
desenvolvimento de um produto € necessario 0 monitoramento da constituicdo
quimica para que se possa garantir a agdo farmacoldgica, durante todo o
processamento.

Para tanto, frequentemente se utiliza a substancia ou o grupo de
substancias responsaveis pela atividade farmacolégica. Podem ainda ser
utilizadas substéncias referéncia, ou grupo delas, que sejam as mais tipicas
possiveis (majoritarias) para a droga vegetal, providas ou ndo de acéao
farmacoldgica e que sejam extraidas no extrato primario. Neste caso, a
identidade da matéria-prima vegetal deve ser inequivocamente assegurada
(MELO, 1989; FRANCO, 1989; PAULA, 1997).

Dentre as técnicas de controle do processo extrativo encontram-se as
técnicas cromatograficas, com as quais torna-se possivel realizar avaliagbes
tanto qualitativa quanto quantitativas. A analise da composigcdo da droga
vegetal e de preparagdes extrativas derivadas pode ser direta, através de
cromatografia liquida de alta eficiéncia ou cromatografia gasosa, ou indireta,
com o emprego de cromatografia em camada delgada ou cromatografia em
papel, seguidas de extragdo do componente e determinagdo por analise
quimica quantitativa ou fisico-quimica tais como térmicas, volumetria,
espectrofotometria, fotocolorimetria ou densitometria (MELO, 1989; ARAGAO,
1999, 2001, 2000a, 2002a, 2002b).

Pode-se, ainda, encontrar na literatura metodologias fisico-quimicas, que
permitem a quantificacdo de grupos de substancias diretamente em solugdes
extrativas vegetais, que constituem metodologias menos complexas e que
normalmente, empregam menor aparato instrumental. Entretanto, muitas
destas metodologias nao tém apresentado resultados coerentes quando
empregadas a diferentes familias, géneros e até espécies de plantas, que
apresentam em sua composigdo os mesmos grupos de substancias. Assim, a
realizacdo de estudos para validacdo destas técnicas para cada espécie
vegetal é necessaria para garantir a confiabilidade nos resultados obtidos
(SCHIMIDT et al., 1993; SOUZA, 1997).



Outra etapa importante na preparacdo de um medicamento de origem
vegetal é a operacdo de extragédo. Frequentemente sdo empregadas misturas
de solventes, tais como etanol, metanol ou acetona com agua, com o objetivo
de aumentar o rendimento na extracdo das substancias de interesse,
baseando-se, principalmente, na sua solubilidade e estabilidade (VOIGT, 1993;
ARAGAO, 2000b).

A ultima Resolugao Diretiva Colegiada, numero 48, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria prevé a necessidade da utilizacdo de produtos que
atendam aos itens de seguranga, eficacia e qualidade do medicamento.
Exigindo dos pesquisadores e profissionais, com atuagdo nas areas de
producdo, controle e distribuicdo de fitoterapicos a coragem de enfrentar o
desafio de se criar um modelo que garanta o bem estar da populagéao.
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