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Resumo

Este estudo revisa a literatura sobre o controle de qualidade do xarope de guaco e extratos, com foco na
quantificagdo do ativo farmacoldgico cumarina. A analise de artigos cientificos e normas regulamentadoras
identificou os principais pardmetros de qualidade, como a presenca de cumarina. Resultados indicam que a
conformidade com legislacdes, como as da ANVISA, é essencial para garantir a seguranca dos
consumidores. Além dos métodos previstos na Farmacopeia Brasileira, inovacGes tecnolégicas tém
aprimorado as analises de qualidade do xarope de guaco e extratos. Conclui-se que um controle de qualidade
rigoroso, aliado a inovacdo tecnoldgica, é fundamental para assegurar a eficacia e a seguranca dos
fitoterdpicos, além de atender as exigéncias regulamentares e promover avancgos na cadeia produtiva de
farmacos.
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Introducao

O guaco (Mikania glomerata e Mikania laevigata) € conhecido por suas propriedades
expectorantes e broncodilatadoras, sendo especialmente eficaz no tratamento de doencas respiratorias
(Czelusniak et al., 2012). O extrato das folhas de guaco contém em sua composicdo quimica
metabolitos secundarios como: sesquiterpenos, diterpenos, estigmasterol, flavonoides, cumarinas,
resinas, taninos, saponinas, guacosideos e acido clorogénico (Gasparetto; De Francisco; Pontarolo,
2013).

Dentre 0os compostos ativos presentes no guaco, a cumarina € a principal responsavel pelos
efeitos terapéuticos e, por isso, é utilizada como um marcador dos fitoterapicos derivados de guaco
(Celeghini; Vilegas; Lancas, 2001, Czelusniak et al, 2012, Coutinho; Gongalves; Marcucci, 2020).
Um fitoterapico é um produto obtido da planta medicinal, ou de seus derivados, exceto substancias
isoladas, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa (Brasil, 2014). A qualidade e a seguranga
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de fitoterapicos, como o xarope de guaco, sdo cruciais para garantir a eficacia e a protecdo dos
consumidores (Coutinho; Gongalves; Marcucci, 2020).

A regulamentacdo e o controle de qualidade dos fitoterapicos sdo essenciais para prevenir
contaminacdes, adulteracdes e variagdes na concentracdo dos principios ativos. No Brasil, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) desempenha um papel fundamental na padronizacgéo e
fiscalizacdo desses produtos, assegurando que atendam aos requisitos de seguranca e eficacia (Brasil,
2008). A ANVISA estabelece que a dose recomendada para os medicamentos a base de guaco
(extratos ou tinturas) deve variar entre 0,5 mg e 5,0 mg de cumarina por dia. Esta posologia é
determinada para garantir a eficacia terapéutica do fitoterapico (Brasil, 2008).

H& uma necessidade em aprimorar continuamente os processos de producdo e controle de
fitoterapicos, de modo a garantir produtos de alta qualidade que possam atender as demandas do
mercado e contribuir para a satde publica. Portanto, este estudo tem como objetivo revisar a literatura
existente nos Gltimos 5 anos sobre os métodos de controle de qualidade aplicados ao xarope de guaco

e extratos quanto a quantificacdo de cumarina.

Material e Métodos

Para a realizacdo deste estudo sobre o controle de qualidade do xarope de guaco e extratos,
foi conduzida uma reviséo bibliogréfica utilizando bases de dados cientificas como PubMed, Scielo,
e Science Direct, focando em artigos publicados nos ultimos cinco anos. A selecdo incluiu estudos
que abordam a composicdo quimica, métodos de extracdo e controle de qualidade pertinentes ao

Xarope de guaco e extratos.

Resultado e Discussoes

Nas farmacopeias oficiais, para derivados da espécie M. glomerata devem ser empregados 0s
métodos gerais descritos e estabelecidos para droga vegetal, disponiveis na Farmacopeia Brasileira
ou 0s métodos e especificacOes existentes na literatura cientifica (Brasil, 2018). Os principais achados
do estudo destacam a eficacia dos metodos de controle de qualidade aplicados ao xarope de guaco e
extratos de guaco, com énfase na identificacdo dos compostos ativos e na conformidade com as
regulamentacOes de seguranga. A farmacopeia brasileira recomenda o uso de cromatografia liquida
de alta eficiéncia (HPLC) para a quantificacdo de cumarina em formulacdes farmacéuticas a base de
guaco. Esta técnica € amplamente reconhecida por sua preciséo e sensibilidade, permitindo a deteccao
e quantificacdo exata de compostos em amostras complexas (Brasil, 2019).

Contudo, outras tecnologias foram propostas para quantificar a cumarina em amostras de
extratos de guaco. Nobrega et al. (2023) propuseram uma metodologia voltamétrica para determinar

a cumarina em infusdes de folhas de M. glomerata. A analise foi realizada usando um eletrodo de
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diamante dopado com boro, e a cumarina foi irreversivelmente oxidada em torno de +1,77 V a pH
10. A metodologia apresentou resultados foram comparaveis ao métodos obtidos por HPLC, com
resultados de concentracdo de cumarina entre 8.57 a 27.6 pug/mL.

Em outro estudo, Passari et al. (2019) realizaram a extracdo e fracionamento de amostras da
planta M. laevigata usando um desenho estatistico de misturas, avaliando efeitos sazonais e de
composicdo de solventes nos metabdlitos secundarios. Os resultados mostraram que altos
rendimentos de fragOes organicas e polares no verdo estdo correlacionados com a absorvancia UV-
vis da cumarina a 274 nm. Analises de HPLC e Sistema de Cromatografia Liquida de Ultra Eficiéncia
acoplado a Espectrometria de Massas (UPLC-MS) foram utilizadas para determinar as quantidades
relativas de cumarina, acido o-cumarico e acido melil6tico em cada estacdo para todos 0s extratos.

Em um estudo com xaropes, Ormond et al. (2024) desenvolveram uma metodologia analitica
ecologica baseada em imagens digitais para o controle de qualidade de xaropes comerciais de guaco.
Essa abordagem utiliza um sistema analitico assistido por quimiometria (CACHAS) que combina
histogramas de cores (Grayscale + RGB + HSV) para andlise qualitativa e quantitativa. A Regressao
por minimos quadrados parciais (PLS) quantificou a cumarina como marcador quimico com alta
precisao, oferecendo um produto seguro e confidvel aos consumidores e auxilia agéncias reguladoras.
Os resultados de Ormond et al. (2024) apresentaram contetido de cumarina de 19,39 a 54,79 pg/mL
nos xaropes comerciais de M. glomerata determinados por HPLC.

Os resultados confirmam a importancia de seguir as normas regulamentares para garantir a
seguranca e a eficacia do xarope de guaco e extratos. As implicacGes desses achados sugerem que a
adocdo de tecnologias avancadas e a conformidade com as regulamentacdes ndo sO asseguram a
qualidade dos fitoterapicos, mas também podem promover avangos na industria farmacéutica. A
implementacdo continua de praticas inovadoras pode levar a um aprimoramento constante da

qualidade dos produtos, beneficiando tanto os produtores quanto os consumidores.

Conclustes

A conformidade com as normas regulamentares € essencial para assegurar a seguranga dos
fitoterdpicos, garantindo a qualidade do produto final. Inovacgdes tecnoldgicas na avaliagdo de
métodos de controle de qualidade aplicados a derivados da espécie popularmente conhecida como
guaco, mostraram-se eficazes e promissoras na melhoria da producéo e na garantia da qualidade do
xarope de guaco. Os achados sugerem que a integracéo de praticas rigorosas de controle de qualidade
e a adocdo continua de inovagdes tecnologicas sdo importantes para a evolugdo da industria

farmacéutica de fitoterapicos.
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