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No Brasil, desde sua colonização até os dias atuais são utilizados produtos de origem natural e a Agência 
nacional de Vigilância Epidemiológica vem instituindo regras para a regulamentação dos medicamentos 
fitoterápicos, sendo que foram escolhidas 71 plantas utilizadas empiricamente no país para pesquisa e 
comprovação de suas propriedades medicinais. Atualmente, 12 dessas 71 plantas foram liberadas para 
uso no Sistema Único de Saúde, sendo que as outras 59 plantas ainda necessitam de mais pesquisas para 
liberação do seu uso. Neste contexto, observou-se a necessidade de uma revisão dos testes toxicológicos 
das plantas que ainda não foram liberadas, na tentativa de impulsar e estimular novas pesquisas nesse 
campo. Para escolha das plantas foram utilizadas as palavras-chave: nome da planta + toxicidade/ 
estudos toxicológicos nas línguas português e inglês nos principais bancos de dados. As 10 plantas que 
apresentaram maior quantidade de estudos toxicológicos foram utilizadas para a pesquisa. Para as dez 
plantas avaliadas, três apresentam dados completos referentes aos estudos toxicológicos exigidos pela 
Agência nacional de Vigilância Epidemiológica. Destas, sugere-se que duas (Curcuma longa e Zingiber 
officinale) sejam adotadas pelo Sistema Único de Saúde. De maneira geral, três plantas já apresentam o 
valor determinado para DL50, nove plantas apresentam resultados para a toxicidade reprodutiva e cinco 
plantas, até o presente momento, não apresentam sinais de toxicidade nos testes aplicados.

In Brazil, ever since colonization plants have been used as natural products; thus, the National Health 
Surveillance Agency has been establishing rules for herbal medicine regulation; in this light, 71 plant 
species were chosen and empirically used in the country to investigate their medicinal properties. 
Currently, 12 of these 71 plants have been approved to be used in SUS (Public Health System), the 
remaining species still need further research. Thusly, this review aimed to seek information from 
toxicological studies on the plants that have not yet been officially approved, to stimulate new research 
in the field, promoting an economical and functional impact. In order to obtain the information, the 
keywords plant name + toxicity and/or toxicological studies were searched in the most prominent 
databases, both in English and in Portuguese. The ten plants with the most references were included in 
this review.  Among the ten plants assessed, three have all the required studies required by the National 
Health Surveillance Agency, two of which we recommend the immediate adoption by SUS. In general, 
three plants have a determined LD50, nine have reproductive toxicity data, and five have not yet shown 
any sign of toxicity.
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Introdução 

Durante a evolução, o homem foi aprendendo a 
selecionar plantas para a sua alimentação e para o 
alívio de seus males e doenças. O resultado desse 
processo é que muitos povos passaram a utilizar as 
plantas com finalidades terapêuticas (CARREIRA; 
PEREIRA, 2011). Porém, o uso das plantas através 
da medicina popular não é suficiente para que 
ocorra a validação destas como seguras e eficazes, 
neste sentido, os estudos farmacodinâmicos e 
toxicológicos são necessários para que ocorra a 
pesquisa entre dose/ risco/ benefício do seu uso 
(ALMEIDA et al., 2009).

Os testes toxicológicos devem ser executados 
segundo protocolos da regulamentação federal 
vigente, sendo no Brasil a regulamentação dos 
testes à responsabilidade da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA). Mundialmente, 
os protocolos realizados e aceitos na comunidade 
científica são da Organisation for Economic 
Cooperation and Development (OECD), da Food 
and Drug Administration (FDA) e do ministério 
da Saúde do Japão (BRASIL, 2013; TUROLLA; 
NASCIMENTO, 2006). Devido à essa variedade 
de órgãos regulamentadores, podem-se observar 
divergências entre o título do teste e seu tempo 
de execução, como por exemplo, teste toxicidade 
subaguda e teste de toxicidade subcrônica, possuem 
títulos diferentes, mas o tempo de execução é o 
mesmo (em média 20 dias).

No Brasil, desde sua colonização até os dias 
atuais, são utilizados produtos de origem vegetal. 
O país possui uma grande biodiversidade, sendo 
mais de 10% das plantas catalogadas no mundo, 
de origem brasileira (BRASIL, 2006; TUROLLA; 
NASCIMENTO, 2006). A Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária, frente as pesquisas e ao uso 
empírico das plantas, vem instituindo regras para a 
regulamentação desses medicamentos (RDC n.13 
de 2013, mais atual (ANVISA, 2013), voltadas para 
os procedimentos de fabricação dos fitoterápicos 
(OLIVEIRA; GONÇALVES, 2006; TUROLLA; 

NASCIMENTO, 2006). Paralelamente às pesquisas, 
o governo brasileiro instituiu em 2008 o Programa 
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos 
(PNPMF) e em 2009 foi divulgada a Relação 
Nacional de Plantas Medicinais de Interesse do SUS 
(RENISUS), com 71 plantas utilizadas empiricamente 
em vários estados do Brasil e que pudessem gerar 
produtos de interesse econômico e medicinal. Dentre 
essas 71 plantas, 12 foram liberadas e publicadas 
no RENAME (Relação Nacional de Medicamentos 
Essenciais) para uso a partir de 2012 (portaria n.533/
GM/MS) (BRASIL, 2012).

Deste momento até os dias atuais, as demais 
59 plantas ainda necessitam de pesquisas para 
a sua liberação na saúde. As plantas medicinais 
podem ou não apresentar efeitos tóxicos e 
muitas plantas, até hoje, são utilizadas de forma 
empírica. Adicionalmente muitas plantas já 
apresentam comprovações benéficas de uso e 
sua aprovação pelos órgãos regulamentadores 
impulsiona uma nova opção para tratamentos de 
diversas enfermidades. Os testes toxicológicos são 
extremamente necessários para consolidar essa 
lacuna frente ao uso das plantas medicinais. Neste 
contexto, observou-se a necessidade de realização 
de revisão dos testes toxicológicos de dez plantas 
que ainda não foram liberadas, na tentativa de 
impulsar e estimular novas pesquisas nesse campo, 
permitindo um impacto econômico e funcional na 
sociedade como um todo.

Material e Métodos

O caminho metodológico procedeu-se, 
primeiramente, com a seleção de 10 plantas medicinais 
dentre as 59 recomendadas pelo SUS, mas ainda não 
liberadas pela ANVISA. Para escolha das 10 plantas 
foram utilizadas as palavras-chave: nome da planta 
+ toxicidade/ estudos toxicológicos nas línguas 
português e inglês nos principais bancos de dados: 
bireme, MEDLINE, scielo, sciencedirect, Periódicos 
Capes e Google acadêmico. As 10 primeiras plantas 
que apresentaram maior quantidade de estudos 
toxicológicos foram utilizadas para a pesquisa.
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Como método de inclusão foram utilizados resumos 
de artigos que contemplassem estudos toxicológicos 
das plantas. Foram excluídos da revisão artigos que 
contemplassem métodos de diagnóstico de quadros de 
intoxicação, tratamentos ou estudos fitoquímicos. Após 
seleção das plantas, os artigos foram estudados na íntegra.

Para a realização deste trabalho foram avaliados 
os testes toxicológicos para fitoterápicos segundo 
recomendações da ANVISA (2013). A estimativa 
da DL50 (dose letal 50%), apesar do estudo não ser 
exigido pela ANVISA, também foi pesquisado. 

No delineamento desse trabalho, foi considerado 
o estudo de toxicidade aguda com a duração do 
experimento de até 14 dias, os testes de toxicidade 
subaguda e subcrônica foram agrupados num 
mesmo parâmetro com o tempo de realização em 
média de 20 dias e o teste de toxicidade crônica ou 
de doses repetidas com duração mínima de 30 dias.

Resultados

As 10 plantas que apresentaram maior quantidade de 
informações e foram selecionadas para apresentação dos 
resultados foram: 1) Allium sativum (alho); 2) Zingiber 
officinale (gengibre); 3) Curcuma longa (açafrão-
da-terra); 4) Trifolium pratense (trevo vermelho); 5) 
Ruta graveolens (arruda); 6) Ocimum gratissimum 
(manjericão); 7) Punica granatum (romã); 8) Copaifera 
spp. (copaíba); 9) Momordica charantia (melão-de-são-
caetano); 10) Carapa guianensis (andiroba)

Dentre as 59 plantas pesquisadas, a maioria 
apresentou dados de estudos toxicológicos, sendo que 
18 plantas apresentaram menos de 10 pesquisas e para 
cinco plantas não foram encontrados nenhum estudo 
toxicológico.

As informações toxicológicas e efeitos já 
comprovados das 10 plantas selecionadas podem ser 
observados nos Quadros de 1 a 10.

Quadro 1- Informações toxicológicas e efeitos comprovados de Allium sativum (alho).
Estudos toxicológicos Resultados Referência

Toxicidade aguda 

Estudo realizado com camundongos Swiss machos, com a administração 
única por via oral de 2, 4, 8, 16 e 32 g/kg do extrato aquoso de A.sativum. 
Resultados: não foram observadas mortes e os animais exibiram uma 
menor reação ao ruído e perdas no peso corporal.

(GATSING et al., 
2005).

DL50 Não foi determinada.

Toxicidade subaguda 
ou subcrônica

Estudo realizado em ratos Wistar (machos e fêmeas), com a 
administração por via oral de 10mg/kg do extrato aquoso de A.sativum 
por durante 30 dias. Resultados: aumento do peso dos órgãos coração, 
fígado e rins e aumento da concentração sérica da enzima AST em 
relação ao grupo controle.

(SULAIMAN et 
al., 2014).

Toxicidade crônica Estudos não encontrados.

Toxicidade 
reprodutiva 

Estudo realizado em camundongos (machos e fêmeas) com 
a administração por via oral de 100mg/kg do extrato aquoso 
de A.sativum por 90 dias. Resultados: aumento da contagem 
espermática, aumento do peso das vesículas seminais e epidídimos 
de machos em relação ao grupo controle. Não foram observadas 
atividades estrogênica ou antiestrogênica.

(ABDULLAH; 
ARIF; SHOEB, 

1990).

Efeitos comprovados
Antibacteriano (KARUPPIAH; RAJARAM, 2012); anticancerígeno (BALASENTHIL 
et al., 1999); antimicrobiano (JABAR; AL-MOSSAWI, 2007); repelente de insetos 
(ADEYEMI; SULAIMAN, 2012)

Fonte: Autores
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Quadro 2 - Informações toxicológicas e efeitos comprovados de Zingiber officinale (gengibre).

Estudos toxicológicos Resultados Referência

Toxicidade aguda 

Estudo realizado em ratos Wistar e camundongos, machos e 
fêmeas, com a administração única, por via oral, de 5000 mg/
kg de extrato de Z. officinale. Resultados: não foi observado 
nenhum sinal significativo de toxicidade ou morte.

(PLENGSURIYAKARN et 
al., 2012).

DL50 Não foi determinada.
Toxicidade subaguda 

ou subcrônica Estudos não encontrados.

Toxicidade crônica

Estudo realizado com ratos Wistar, machos e fêmeas, com 
a administração por via oral de 500, 1000 e 2000 mg/kg 
de Z.officinale em pó por durante 35 dias. Resultados: 
Não foram observados sinais de toxicidade, óbito ou 
alteração em órgãos.

(RONG et al., 2009)

Toxicidade reprodutiva 

Estudo foi conduzido em ratos Wistar fêmeas grávidas, com 
a administração por via oral de 100, 333 e 1000 mg/kg de 
extrato de Z.officinale. Resultados: não foram observados 
sinais de alteração reprodutiva e teratogênica.

(WEIDER; SIGWART, 
2001).

Efeitos comprovados
Antibacteriano (YASODLA et al., 2011); anticancerígeno; (TUNTIWECHAPIKUL 
et al., 2010); antiemético (CHAYAKUNAPRUK et al., 2006); anti-inflamatório 
(GRZANNA; LINDMARK; FRONDOZA, 2005)

Fonte: Autores

Quadro 3 - Informações toxicológicas e efeitos comprovados de Curcuma longa (açafrão-da-terra).
Estudos toxicológicos Resultados Referência

Toxicidade aguda 

Estudo conduzido com ratos Wistar (machos e fêmeas) com a 
administração única, por via oral, de 0,1, 0,25 e 0,5 g/kg de óleo 
essencial de C.longa. Resultados: não foram observados sinais de 
toxicidade, óbito ou alteração em órgãos.

(VIJAYASTELTAR; 
KOTTARAPAT; 
RAMADASAN, 

2013).

DL50 Não foi determinada.
Toxicidade subaguda 

ou subcrônica Estudos não encontrados.

Toxicidade crônica

Estudo conduzido com ratos Wistar (machos e fêmeas) com a 
administração diária, por via oral, de 0,1, 0,25 e 0,5 g/kg de óleo 
essencial de C.longa por durante 13 semanas. Resultados: não foram 
observados sinais de toxicidade, óbito ou alteração em órgãos.

(VIJAYASTELTAR; 
KOTTARAPAT; 
RAMADASAN, 

2013).

Toxicidade reprodutiva 

Estudo realizado com ratos Wistar, machos e fêmeas, que 
receberam curcumina (pigmento ativo de Curcuma longa) 
adicionado a dieta, nas doses de 0, 1500, 3000 e 10000 ppm. 
Os animais foram tratados por 70 dias abrangendo um ciclo 
espermatogênico nos machos e vários ciclos estrais nas fêmeas. 
Resultados: não foram observados efeitos toxicológicos 
adversos sobre a capacidade reprodutiva de ratos que receberam 
concentrações dietéticas de curcumina.

(GANIGER et al., 
2007).

Efeitos comprovados Anti-inflamatório, anticancerígeno e antioxidante (SRIVASTAVA et al., 2011), 
antimicrobiano (AUKUR; MAHAJAN; SHARMA, 2015).

Fonte: Autores
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Quadro 4 - Informações toxicológicas e efeitos comprovados de Trifolium pratense (trevo vermelho).

Estudos toxicológicos Resultados Referência

Toxicidade aguda 

Estudo conduzido em camundongos (machos e fêmeas) com a 
administração única, por via intraperitoneal, de 3000, 4000, 4500, 
4750 e 5000 mg/kg de extrato etanólico de T.pratense. Resultados: 
observados sinais de toxicidade, alteração da respiração, 
incoordenação motora e óbito na dose acima de 4500 mg/kg.

(BARIKEL et al., 
2002).

DL50 Dose de 4500 mg/kg em camundongos. (BARIKEL et al., 
2002).

Toxicidade subaguda 
ou subcrônica Estudos não encontrados.

Toxicidade crônica Estudos não encontrados.

Toxicidade reprodutiva 

Estudo realizado com ratos Wistar, machos, que receberam 
T.pratense adicionado a dieta, nas doses de 0, 20 e 40%, sendo os 
animais tratados por 21 dias. Resultados: foram observados efeitos 
adversos sobre a motilidade e morfologia espermática dos animais 
alimentados com as dietas de 20 e 40% de T.pratense.

(BARIKEL et al., 
2002).

Efeitos comprovados Antioxidante (MU et al., 2009)

Fonte: Autores

Quadro 5 - Informações toxicológicas e efeitos comprovados de Ruta graveolens (arruda).

Estudos toxicológicos Resultados Referência

Toxicidade aguda Estudos não encontrados.

DL50 Estudos não encontrados.

Toxicidade subaguda 
ou subcrônica Estudos não encontrados.

Toxicidade crônica Estudos não encontrados.

Toxicidade reprodutiva 

Estudo realizado em camundongos, fêmeas, que receberam 
1000 mg/kg de extrato aquoso de R.graveolens em quatro 
momentos pós fecundação. Resultados: foi observada morte 
fetal e não foi observada atividade estrogênica pela planta.
_________________________________________________
Estudo realizado em ratos e hamsters fêmeas de 1 a 10 dias 
pós-coito, com a administração, por via oral, da raiz em pó 
(4g/kg) e extrato aquoso das folhas (4mL/kg) de R.graveolens. 
Resultados: todas as partes da planta apresentaram potencial 
anticoncepcional em ratos. Em hamsters não foram observadas 
atividades anticoncepcionais.

(FREITAS; 
AUGUSTO; 

MONTANARI, 2005).

(GANDHI et al., 
1991).

Efeitos comprovados Abortiva (DE LASZLO; HENSHAW, 1954), (CIGANDA; LABORDE, 2003); 
antibacteriano (ORLANDA; NASCIMENTO, 2015); contraceptivo (HARAT et al., 2008)

Fonte: Autores
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Quadro 6 - Informações toxicológicas e efeitos comprovados de Ocimum gratissimum (manjericão).
Estudos toxicológicos Resultados Referência

Toxicidade aguda 

Estudo conduzido em camundongos, machos, com a 
administração única, por via oral, de 0,66, 0,20, 1,31, 1,64, 
1,96, 2,62, 1,07, 1,60, 2,13, 2,67, 3,20 e 3,73 g/kg de óleo de 
O.gratissimum. Resultados: observados sinais de toxicidade e 
óbito em doses acima de 0,27g/kg de óleo.

(ORAFIDYIA et al., 
2004).

DL50 Camundongos: 027 g/kg e Ratos: 0,43g/kg. ORAFIDYIA et al., 
2004

Toxicidade subaguda 
ou subcrônica

Estudo realizado com ratos, machos, com a administração 
intraperitoneal de 80, 133 e 213 mg/kg de óleo de 
O.gratissimum, por durante 30 dias. Resultados: sinais de 
toxicidade, óbito e alteração em órgãos vitais na utilização de 
doses acima de 80mg/kg de óleo.
Estudo realizado em coelhos, machos, com a administração 
por via oral, duas vezes por semana, de 0,4, 0,8 e 1,6 g/kg 
de extrato aquoso de O.gratissimum, por durante 30 dias. 
Resultados: foram observadas alterações em intestino, rins e 
fígado em doses as doses avaliadas.

(ORAFIDYIA et al., 
2004).

(EFFRAIN; JACKS; 
SODIPO, 2003).

Toxicidade crônica Estudos não encontrados

Toxicidade reprodutiva 

Estudo conduzido em ratos, machos, com a administração oral, 
uma vez ao dia, de 15g/kg de extrato aquoso de O.gratissimum 
por durante 5 semanas. Resultados: alterações espermáticas 
foram encontradas.

(OLUFISAYO; 
OLUREMI, 2008)

Efeitos comprovados Antibacteriano (AGUIAR et al., 2015); antidiarreico (PRAKASH; GUPTA, 2005); 
leishmanicida (NAKAMURA et al., 2006) 

Fonte: Autores

Quadro 7 - Informações toxicológicas e efeitos comprovados de Punica granatum (romã).
Estudos toxicológicos Resultados Referência

Toxicidade aguda 

Estudo realizado em camundongos, machos e fêmeas, com a 
administração única, por via oral, de 2000 mg/kg de extrato 
etanólico de P.granatum. Resultados: não foram observados 
sinais de toxicidade, óbito ou alteração em órgãos.

(BHANDARY et al., 
2013).

DL50 Não determinada.

Toxicidade subaguda ou 
subcrônica

Estudo realizado em camundongos, machos e fêmeas, com 
administração diária de 2000 mg/kg de extrato etanólico de 
P.granatum, por via oral, durante 28 dias. Resultados: não foram 
observados sinais de toxicidade, óbito ou alteração em órgãos.

(BHANDARY et al., 
2013).

Toxicidade crônica Estudos não encontrados.

Toxicidade reprodutiva Estudos não encontrados.

Efeitos comprovados Antifúngico (MANSOURIAN et al., 2014); antioxidante (BEKIR et al., 2013); 
cicatrização de pele (HAYOUNI et al., 2011).

Fonte: Autores
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Quadro 8 - Informações toxicológicas e efeitos comprovados de Copaifera spp. (copaíba).

Estudos toxicológicos Resultados Referência

Toxicidade aguda 

Estudo realizado em ratos Wistar, fêmeas, com a administração 
única, por via oral, de 300 e 2000 mg/kg de óleo-resina de 
Copaíba spp. Resultados: não foram observados sinais de 
toxicidade, óbito ou alteração em órgãos.

SACHETTI et al. 
(2009).

DL50 Não determinada.
Toxicidade subaguda 

ou subcrônica Estudos não encontrados.

Toxicidade crônica Estudos não encontrados.

Toxicidade reprodutiva 

Estudo realizado com ratos Wistar, fêmeas, grávidas, com a 
administração de 0, 500, 1000 e 1250 mg/kg de óleo-resina 
de Copaíba spp., por via oral, durante 20 dias de gestação. 
Resultados: não foram observadas alterações nos fetos, 
malformações e também toxicidade materna. 
______________________________________
Estudo realizado com ratos Wistar, machos, com a administração 
diária, por via oral, de 200, 500 e 2500 mg/kg de óleo-resina 
de Copaíba spp., durante 8 semanas. Resultados: não foram 
observados sinais de toxicidade reprodutiva.

SACHETTI et al. 
(2011).

GONÇALVES et al. 
(2014).

Efeitos comprovados
Anti-inflamatório (VEIGA JÚNIOR; PATITUCCI; PINTO, 1997); anticancerígeno 

(LIMA et al., 2003); antimicrobiano (TINCUSI et al., 2002), antinociceptivo (GOMES 
et al., 2007), antiparasitário (SANTOS et al., 2008)

Fonte: Autores

Quadro 9 - Informações toxicológicas e efeitos comprovados de Momordica charantia (melão-de-são-caetano).

Estudos toxicológicos Resultados Referência

Toxicidade aguda Estudos não encontrados.

DL50 Extrato aquoso de M.charantia: dose de 9,2 mg/ 100g. Extrato 
etanólico de M.charantia: dose de 36,2 mg/100g.

BATRAN;
EL-GENGAIHI; 

SHABRAWYA (2006)
Toxicidade subaguda 

ou subcrônica Estudos não encontrados.

Toxicidade crônica

Estudo conduzido em ratos Sprague-Dawley, machos, com 
administração diária, por via oral, de 2,1, 5,7 e 9,2 mg/100g 
de extrato aquoso de M.charantia e 13,4, 24,8 e 36,2 mg/100g 
de extrato etanólico de M.charantia, por durante 3 meses. 
Resultados: observados sinais de toxicidade e óbito.

BATRAN; EL-
GENGAIHI; 

SHABRAWYA (2006)

Toxicidade reprodutiva 

Estudo realizado com ratos Wistar, machos, com a administração 
diária, por via oral, de 400 e 800 mg/kg de extrato etanólico de 
M.charantia, por durante 42 dias. Resultados: foram encontradas 
alterações tóxicas no túbulos seminíferos, epidídimos e 
diminuição do baixo nível de testosterona.

TUMKIRATIWONG 
et al. (2014)

Efeitos comprovados Hipoglicemiante (JOSEPH; JINI, 2011; HOSSAIN et al., 2014)
Fonte: Autores
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Quadro 10 - Informações toxicológicas e efeitos comprovados de Carapa guianensis (andiroba).
Estudos toxicológicos Resultados Referência

Toxicidade aguda Estudos não encontrados.

DL50 Não determinada.

Toxicidade subaguda 
ou subcrônica Estudos não encontrados.

Toxicidade crônica

Estudo realizado em ratos Wistar, machos e fêmeas, com a 
administração, por via oral, de 0,375, 0,75 e 1,5 g/kg de óleo da 
semente de C.guianensis, por durante 30 dias. Resultados: não foram 
observados sinais de toxicidade, óbito ou alteração em órgãos.

COSTA-SILVA et 
al. (2008)

Toxicidade 
reprodutiva 

Estudo realizado em ratos Wistar, fêmeas, grávidas, com a 
administração, por via oral, do óleo da semente de C.guianensis, 
a partir do 7º ao 14º dia de gestação, nas doses de 0, 0,375, 
0,75, 1,5 e 3,0 g/kg. Resultados: não foram observados sinais 
de toxicidade reprodutiva.

COSTA-SILVA et 
al., (2007)

Efeitos comprovados Anti-inflamatório (PENIDO et al., 2005); cicatrização de pele (FERNANDES et al., 
2014); larvicida (MENDONÇA et al., 2005), repelente de insetos (MIOT et al., 2004)

Fonte: Autores

Discussão

Foi observado que as plantas Allium 
sativum, Zingiber officinale e Curcuma 
longa apresentaram resultados para os testes 
toxicológicos necessários para sua validação 
segundo a ANVISA, órgão regulamentador do 
país. Com esses resultados, sugere-se que essas 
plantas possam ser as próximas a serem avaliadas 
para utilização no SUS, principalmente as plantas 
Zingiber officinale e Curcuma longa, pois não 
apresentaram efeitos toxicológicos nos animais 
em diversas doses utilizadas. Para as demais 
plantas ainda são necessários realizar alguns 
testes toxicológicos para que haja a liberação 
pela ANVISA e, consequentemente, seu uso em 
humanos e/ou nos animais. 

Para a planta Ruta graveolens a disponibilidade 
de informações sobre sua toxicidade é limitada, 
sendo encontrado apenas um estudo e relacionado a 
toxicidade reprodutiva, com resultados indicativos 
de ação anticoncepcional em ratos. Com esse dado 

a planta pode apresentar riscos a indivíduas que a 
utilizem podendo causar abortos não planejados, 
portanto é uma planta que necessita ser reavaliada e 
criteriosamente estudada para ponderar sua inclusão 
ou não no RENAME.

A determinação da DL50 de uma determinada 
substância permite-se saber a dose necessária 
para provocar morte em 50% de uma população. 
Com esses resultados permite-se ter cuidados 
com o produto/planta/fármaco para evitar efeitos 
indesejados (OLIVEIRA; GONÇALVES, 
2006). A ANVISA não exige a determinação 
da DL50, mas no presente estudo foi focado 
também essa informação e das dez plantas 
pesquisadas, apenas Trifolium pratense, Ocimum 
gratissimum e Momordica charantia, possuem 
a DL50 estabelecida. Com esse dado é conhecido 
o potencial de letalidade e/ou toxicidade dessas 
plantas, um dado importante para a pesquisa clínica 
e farmacêutica para a formulação de medicações 
em doses terapêuticas.
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As plantas Zingiber officinale e Curcuma 
longa, devido aos resultados dos testes 
toxicológicos não apresentarem toxicidade, não 
apresentaram, consequentemente, DL50. Essas 
plantas apresentam um grande potencial como 
mais uma opção de tratamento no SUS. Os 
resultados benéficos dessas plantas aliado aos 
efeitos encontrados devem impulsionar o mercado 
financeiro e farmacêutico, produzindo um produto 
de fundo seguro e com função validada.

Todas as plantas, com exceção da Punica 
granatum, já foram desafiadas pelo teste de 
toxicidade reprodutiva, sendo Allium sativum, 
Trifolium pratense, Ruta graveolens e Ocimum 
gratissimum as plantas que apresentaram 
resultados com alterações nos órgãos e ou na 
qualidade dos espermatozoides. Essa informação 
é importante devido que essas plantas apresentam 
potencial de risco para a reprodução humana, 
portanto estudos fitoquímicos para conhecimento 
dos compostos ativos é ser uma opção para a 
utilização segura e ativa.

Na comparação entre a indicação popular 
empírica e os estudos já comprovados da utilização 
das plantas estudadas, foi observado que as 
plantas apresentaram comprovações benéficas de 
seu uso, aliando outras possibilidades de uso em 
outros sistemas e órgãos, como por exemplo a 
planta Ocimum gratissium, com indicação popular 
para problemas gastrointestinais e com estudos 
apontando sua utilização como antidiarreico, 
antibacteriano e leishmanicida.

O trabalho apresentado ressalta a grande 
oportunidade de utilização das plantas fitoterápicas 
como uma alternativa para situações em que 
os medicamentos alopáticos tradicionais são 
ineficazes e de alto custo, todavia os testes de 
toxicidade dos órgãos regulatórios são necessários 
para garantir o uso seguro e o uso racional dessas 
plantas, e com a finalidade de comprovar sua 
eficácia e segurança.

Conclusão

Para as dez plantas avaliadas, três apresentam 
dados completos referentes aos estudos toxicológicos 
exigidos pela ANVISA. Destas, sugere-se que duas 
(Curcuma longa e Zingiber officinale) sejam adotadas 
pelo SUS. De maneira geral, três plantas já apresentam 
o valor determinado para DL50, nove plantas 
apresentam resultados para a toxicidade reprodutiva e 
cinco plantas, até o presente momento, não apresentam 
sinais de toxicidade nos testes aplicados.
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