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RESUMO

O gel obtido a partir do extrato etandlico bruto da casca de
Anacardium occidentale L. possui propriedades
antiinflamatdrias e antimicrobianas. Objetivo: O objetivo desse
estudo foi avaliar a toxicologia clinica deste fitoterapico em
voluntarios saudaveis. Metodologia: Realizou-se um ensaio
clinico ndo aleatério, aberto, com 40 voluntéarios sadios (22
mulheres e 18 homens), que aplicaram o gel na face uma vez
ao dia, durante 3 semanas. Os voluntarios foram incluidos
no estudo somente ap6s serem considerados saudaveis
depois da avaliacéo clinica e laboratorial que antecederam o
estudo. A avaliagao laboratorial consistiu de analise
hematoldgica, bioquimica e soroldgica. A avaliacao clinica e
laboratorial foi repetida apds a primeira semana e no final do
tratamento, na terceira semana do estudo. Resultado: A
aplicacdo do gel deste fitoterapico foi bem tolerada pelos 40
voluntarios sadios e ndo apresentou eventos adversos.
Conclusdo: os exames clinicos e laboratoriais realizados
antes, durante e apds o ensaio ndo evidenciaram sinais de
toxidade na pele e nem nos diversos 6rgdos e sistemas
avaliados, demonstrando a seguranca do produto e cujos
resultados propiciam a realizacdo de ensaios de eficacia
terapéutica.

DESCRITORES
Plantas medicinais. Acne Vulgar. Anacardium occidentale.

SUMMARY

The gel extracted from the bark Anacardium occidentale L.
is indicated for topical treatment of inflammatory diseases.
Objective: The purpose of this study was to evaluate the
clinical toxicology of this formulation in healthy volunteers.
Material and methods: For this, a non-randomized open
clinical trial was conducted with 40 healthy volunteers (22
female and 18 male), who administered the topical gel in their
faces during 3 weeks. The volunteers were included in the
study only when considered healthy after clinical
assessment, physical examination and laboratory tests which
preceded the study. The laboratory tests included:
hematological, biochemical and serological analysis. The
clinical and laboratory evaluation were repeated after the
first week and at the end of the third week after the last
administration. Results: This gel was well tolerated by the
40 volunteers, and it has showed no adverse events.
Conclusion: The clinical and laboratory data assessed before,
during and after the test showed no signals of toxicity in
various organs and systems evaluated, confirming the safety
of the preparation for use in trials of therapeutic efficacy.

DESCRIPTORS
Medicinal plants. Acne Vulgaris. Anacardium occidentale.

1 Professor Adjunto do Departamento de Promogao da Salde, Doutor, disciplina de Dermatologia, Centro de Ciéncias Médicas - Universidade Federal

da Paraiba — Jodo Pessoa — Paraiba — Brasil.

2 Professora Dra. Associada, do Centro de Ciéncia da Salde - disciplina de farmacologia, Universidade Federal da Paraiba — Jodo Pessoa — Paraiba

— Brasil.

3 Professora Dra. CCS, disciplina de farmacia — Universidade Federal da Paraiba — Recife — Pernambuco — Brasil.

4 Académico de medicina da Universidade Federal da Paraiba.

Prof do Depto de Dermatologia da UFPB

http://periodicos.ufpb.br/ojs2/index.php/rbcs



DINIZ et al.

disponibilidade e 0 emprego de medicamentos
Aéo fundamentais para atencdo primaéria a

alde. As plantas sdo fontes de remédios
tradicionais e principios ativos puros. O grande desafio
é identificar plantas medicinais, formar listas nacionais
de medicamentos e substituir produtos importados.
Porém, faltam pesquisas que precisem o valor das
plantas medicinais e principios ativos derivados (eficacia
e toxicidade) nos sistemas de salde dos paises. O
interesse na exploracao industrial das plantas se limita
quase exclusivamente a China e ao Jap&o. E um caminho
aberto para os pesquisadores organizar e realizar
programas de investigacdo interdisciplinar sobre a
utilizag@o destas fontes naturais de medicamentos. Essas
fontes sdo abundantes e podem produzir produtos
galénicos seguros, estaveis, padronizados e eficazes
para uso na atencao primaria a saude e descobrir novos
principios biologicamente ativos derivados de plantas.
Pesquisadores da area reforcam que as plantas ocupam
uma posi¢do predominante entre as prioridades
nacionais. Essa linha de investigacdo pode contribuir
para o desenvolvimento industrial dos paises em que
se realizem estas pesquisas. A fonte de matéria-prima
no nosso pais é abundante e a flora est4 praticamente
sem ser explorada. Muitos medicamentos utilizados na
prética médica foram isolados de origem vegetal. Amaior
parte destes descobrimentos pode e deve ser obra de
pesquisadores motivados nos paises em desen-
volvimento (FRANSWORTH, AKELELE, 1989;
ARQUIMEDES et al., 2006; SILVA et al., 2007). Os
farmacos derivados de plantas tém importancia nos
paises desenvolvidos. Nos Estados Unidos da Ameérica,
por exemplo, 25% de todas as prescri¢des dispensadas
contém extratos ou principios ativos de plantas supe-
riores, como exemplo curares, digitalicos e anestésicos.
Em 1980, os consumidores estadunidenses gastaram
mais de 8 milhdes em prescricdes que contém principios
ativos procedentes de plantas (FRANSWORTH,
SOEJARTO, 1985).

O Anacardium occidentale Linn, planta
pertencente a familia Anacardiaceae, vem se
destacando como planta medicinal devido & potente
acdo antibacteriana e antiinflamatéria de seus
metabolitos, principalmente os polifendis tanino e
flavonoides. As propriedades farmacolégicas do
cajueiro sdo tdo conhecidas que, atualmente, ele faz parte
do elenco de plantas que estdo validadas como
medicinais (SALEM et al., 1965; HISLAN, 1966; MOTA,
1982; MELO et al., 1997). E utilizada na medicina
tradicional, principalmente no Nordeste brasileiro com
efeitos terapéuticos como: aliviar dor de dente,

antiinflamatério para gengiva e garganta, bronquites,
artrites, anti-hemorroidicos, célicas intestinais, ictericia,
contra diabetes, asma e até mesmo usado como
afrodisiaco (MOTA, 2004; MORAIS et al., 2005, AGRA,
2007). Na literatura encontram-se atividades
farmacol6gicas comprovadas, como sendo o cajueiro
uma planta antiinflamatdria (OLAJIDE et al., 2004;
FALCAO etal., 2005), antidiabética (OLIVEIRA, 1989;
SALTO, 1987/1989; KAMTCHOUING et al., 1998;
BARBOSA-FILHO et al.., 2005), inibidor da enzima
acetilcolinesterase (BARBOSA-FILHO et al.., 2006) e
substancias isoladas do fruto demonstraram ser
inibidora de tirosinase (KUBO et al., 1994). Também é
usado como anti-séptico e adstringente vaginal
(AGUIAR, LINS, 1958; AGUIAR, CARDOSO, 1959;
XAVIER, 1995; MELO et al., 1997). Praticamente todas
as partes do vegetal tém atividade antimicrobiana, tanto
para bactérias gram negativas como para as gram
positivas (mostrou acdo em 13 das 15 bactérias
isoladas), além de uma potente acdo antiinflamatéria
quando comparada ao &cido acetil salicilico (MOTA,
1982). Outras acdes terapéuticas da planta incluem
inibicdo da formacdo da placa bacteriana dentaria
(estudos em desenvolvimento), além de ser utilizado
contraa Leishmania (Viannia) brasiliensis (KUDI, 1999;
AKINPELU, 2001). Tanto a casca quanto as folhas
possuem grande quantidade de polifendis,
principalmente taninos, que sdo 0s principais
responsaveis pelas propriedades farmacoldgicas.
(HASLAN, 1966; MOTA, 1982; MELOetal., 1997).

O extrato hidroalcodlico de Anacardium
occidentale apresenta atividade antibacteriana in
vitro sobre S. mitis, S. mutans e S. sanguis, presentes
no biofilme bacteriano supra-gengival, como também
atividade inibit6ria minima de aderéncia (ARQUIMEDES,
2006).

Segundo estudos, o extrato hidroalcéolico do
cajueiro (Anacardium occidentale Linn.) produziu
significante atividade antimicrobiana in vitro sobre as
linhagens de Staphylococcus aureus de origem
humanas hospitalar resistentes (MRSA) e sensiveis a
meticilina (MSSA). Assim, os autores concluiram que o
cajueiro apresenta-se como uma eficaz alternativa
terapéutica para infecgbes provocadas por
Staphylococcus aureus, de baixo custo e de facil acesso
a populacdo, uma vez que ja esta difundido seu uso na
medicina popular (SILVAet al., 2007).

A atividade bactericida, in vitro, do extrato da
casca do caule do Anacardium occidentale Linn.
(cajueiro) sobre os microrganismos formadores do
biofilme dental foi estudada comparando com o
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gluconato de clorexidina a 0.12%. Todas as linhagens
ensaiadas demonstraram elevada sensibilidade ao
extrato do cajueiro em uma concentracdo de 1:4
(Streptococcus sanguis e Lactobacillus casei) a 1:8
(Streptococcus mutans, Streptococcus mitis e
Streptococcus sobrinus) comparado ao gluconato de
clorexidina a 0.12%, que atuou em uma concentracdo de
1:2 (Stretococcus mitis), 1:4 (Streptococcus sobrinus) e
1:8 (Streptococcus mutans, Streptococcus sanguis e
Lactobacillus casei), assim, estes autores observaram
atividade até a diluicdo de 1:8 paraambas as substancias.
E concluiram que o extrato da casca do caule do
Anacardium occidentale Linn. (cajueiro) apresenta
atividade bactericida in vitro sobre os principais
microrganismos formadores do biofilme dental,
sugerindo assim a continuacdo dos estudos com esse
fitoterapico, para que futuramente obtenha-se um
coadjuvante quimico efetivo ao controle do biofilme
supra-gengival, assim atuando na prevencéo e
tratamento da carie e doenca periodontal (ARAUJO et
al., 2009). Estudo analogo, observou que o extrato da
casca do caule do Anacardium occidentale Linn.
(cajueiro) apresenta atividade bactericida in vitro sobre
0s principais microrganismos formadores do biofilme
dental, sugeriu ainda a continuag¢do dos estudos com
esse fitoterapico, para que futuramente obtenha-se um
coadjuvante quimico efetivo ao controle do biofilme
supra-gengival, assim atuando na prevencéo e
tratamento (RUAN et al., 2009).

O extrato da casca do cajueiro apresentou
potencial atividade antiflngica sobre C. tropicalis e C.
stellatoidea para todas as leveduras ensaiadas. Estes
resultados demonstram a importancia de se estudar
novos meios alternativos e de baixo custo e os autores
(ARAUJO etal., 2005) sugeriram a utilizagéo terapéutica
deste extrato como agente antifingico na odontologia.

Nos estudos galénicos, ap6s a identificagdo
boténica e obtencdo do extrato bruto da casca dessa
planta, podemos produzir um gel dermatoldgico, que é
o0 veiculo de escolha para peles oleosas, pois tem
caracteristica hidrossoluvel. Somando-se a isto temos
a caracteristica adstringente do extrato da planta,
contribuindo assim com essas duas propriedades, para
a diminuic&o da oleosidade da pele (MELO, 2002).

Este gel é obtido a custo baixissimo, devido ao
fato de utilizarmos uma matéria-prima de facil aquisicao
em nosso meio, por ser encontrado em todo nordeste,
além de termos um custeio baixo e ser uma planta bastante
conhecida no meio popular Os ensaios farmacotécnicos
revelaram que o extrato é incorporado perfeitamente
pelas formas farmacéuticas gel dermatoldgico e creme

dermatoldgico. Ensaios prelim-inares mostram que as
perspectivas de sua utilizagdo nas Industrias Cosmética
e de Medicamento sdo 6timas, pois a utilizacdo destas
novas formulagBes leva a uma diminui¢do do uso de
antibioticos, que ndo raramente acarretam reacdes
indesejaveis ao organismo humano.

Na literatura temos relato de diversos estudos a
respeito da eficacia do extrato bruto, extraido das varias
partes do Anacardium occidentale L, no tratamento de
doencas da pele (BARRET, 1994), mas nada esta
relacionado ao estudo da eficacia do extrato da casca
no tratamento da acne vulgar.

Ensaios toxicolégicos pré-clinicos agudos do
extrato bruto da casca do caule de Anacardium
occidentale L. em ratos concluiram que é praticamente
atoxico (DL calculada foi de 1105,14 mg/kg) , visto que
ndo provocou mortes mesmo considerando as elevadas
doses administradas aos animais (MELO et al., 2004;
MELO, 2005).

Assim, embora esta planta tenha sido utilizada
em larga escala pela populacdo, desde o inicio da
civilizagdo brasileira, ndo ha nenhum registro clinico de
eficécia e seguranca com o gel obtido a partir do extrato
bruto da casca de Anacardium occidentale Linn.. De
acordo comas normas da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a Food and Drug Administration
(FDA), a primeira etapa para experimentacdo de
medicamentos em seres humanaos, se inicia por questdes
éticas, pela avaliacdo da seguranca em uma amostra de
voluntarios saudaveis para depois verificar a sua
eficacia, estabelecer o perfil farmacocinético e, se
possivel, farmacodindmico do novo farmaco. O objetivo
do presente estudo foi avaliar a toxicologia clinica deste
fitoterdpico em vérios 6rgdos e sistemas. Para tanto,
procuramos identificar desde possiveis efeitos adversos
locais (ha pele do voluntério) e sistémicos, além de avaliar
alteracdes laboratoriais, de significado clinico, que
pudessem identificar comprometimento das funcdes
hematoldgicas, metabdlica, renal e hepética em
voluntarios adultos sadios de ambos 0s sexos.

MATERIAL E METODOS
Desenho experimental

O desenho consistiu de um estudo aberto, ndo
randomizado, com 40 voluntarios sadios, de ambos 0s
sexos, adultos. Neste estudo cada voluntario foi seu
préprio controle, pois seus dados coletados no periodo
inicial do estudo foram comparados com os obtidos
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durante e ap6s o tratamento. Assim, foram formulados
convites a pessoas adultas, a formarem grupos de, no
minimo, 28 integrantes (14 do sexo masculino e 14 do
sexo feminino), entre 18 a 40 anos, aparentemente sadios,
sem discricdo de cor. O experimento foi explicado, e
concordado com os voluntarios que assinaram o termo
de consentimento livre e esclarecido de participacéo,
apos anamnese e exame fisico que os considerem em
aparente estado de boa saulde.

Foram avaliados laboratorialmente através de
hemograma completo, Beta HCG (mulheres), creatinina
sérica e transaminases: aspartato aminotransferase
(TGO) e alanina aminotransferase (TGP). Adosagem de
transaminases foi realizada apds oitava semana do
estudo. Inclusive sua pele avaliada por dermatologista
para possiveis reacdes adversas. O gel obtido da casca
do cajueiro foi utilizado na pele destes individuos
durante 3 semanas e, a cada semana, foram avaliados
pelo pesquisador.

Critérios de exclusao

Foram considerados critérios de exclusdo, 0s
pacientes com alteracGes laboratoriais nos exames de
analises clinicas, que revelam disfuncéo renal, diabetes,
alteracdes cardiacas, gravidas, alcodlatras (80 mg/dia),
fumantes ou em uso de alguma medicagdo nos Ultimos 3
meses e homens com barba. A via de administracdo —
Dermal.

Composicdo do fitoterapico

Hidrogel de Anacardium occidentale Linn.

Estudos anteriores demonstraram a viabilidade
do gel a partir do extrato bruto seco (EBS) da casca do
caule de Anacardium occidentale Linn. O hidrogel foi
obtido tendo como gelificante o carbopol 940, o solvente
utilizado foi &gua destilada e o tenso ativo a trieta-
nolamina. Depois do gel pronto incorporou-se o extrato
de Anacardium occidentale Linn. (MELO, 2005).

Formulacéo ideal do gel de extrato bruto da casca
do caule de A. occidentale Linn.

Carbopol 940 ......cooovviiie 259
Trietanolaming ........ccccvevveeeieeiie e, 25ml
Extrato vegetal .........ccoooevvveeicnec e, 40ml
Agua destilada g.5.p ..vevvveeeerreeeieeeeeeans 100,0ml

No controle de qualidade do hidrogel foi
observado que na determinagdo do indice de tanino
encontrou-se uma concentracdo de 12,512%, concen-
tracdo esta suficiente para fazer a inibigdo de bactérias

que contribuem para a formagdo da acne, além de ser
suficiente também para a diminuicao da oleosidade da
pele, fator preponderante para o controle da acne.
(MELO, 2005).

O estudo Reol6gico confirmou que a massa
gelificada é ndo-newtoniana e plastica. Estas caracte-
risticas estdo de acordo com a literatura, ou seja, o hidro-
gel do extrato bruto seco (EBS) da casca de Anacardium
occidentale Linn. mostrou-se uma forma farmacéutica
de boa qualidade (MELO, 2005). Nestas condi¢des, 0
hidrogel de A. occidentale foi fornecido pelo laboratério
de toxicologia da UFPE.

Administracdo do fitoterapico

O gel obtido da casca do cajueiro foi utilizado na
pele dos voluntérios durante 3 semanas e a cada semana
foram avaliados pelo pesquisador e observado os efeitos
adversos, utilizando formulario padréo e requisitados
0s exames laboratoriais especificos.

Aspectos éticos

O estudo foi conduzido de acordo com a
Declaracdo de Helsinki e da Boa Préatica Clinica, e
observando as normas de seguranga requeridas. O
protocolo (protocolo nimero 010D 09) de estudo foi
revisado e aprovado por comité ético em pesquisa com
seres Humanos do Hospital Lauro Wanderley da
Universidade Federal da Paraiba, com base na resolucéo
ntmero 196D 96 do CNSD MS que regulamenta a ética
da pesquisa em seres humanos.

Antes de iniciar o estudo, as pacientes foram
informadas sobre o objetivo e a natureza do mesmo e
assinaram um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido em duas vias (uma do pesquisador e outra
do paciente), oficializando sua participagdo na pesquisa
e autorizando a publicacdo dos resultados obtidos.

ANALISE ESTATISTICA

Para a andlise estatistica dos resultados obtidos
foram utilizados o Teste de ANOVA com medidas
repetidas, seguido do pés-teste de Dunnett, pelo test-t
de Student ou através do teste de Fisher. Os dados
numéricos foram aplicados no programa Graph Pad Prism
versdo 4,02. Os valores obtidos foram expressos em
média + erro padrdo da média (e.p.m.), sendo os resul-
tados considerados significativos quando apresentaram
um valor de p <0,05.
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RESULTADOS

Foram selecionados 40 voluntarios saudaveis de
ambos 0s sexos, sendo 22 (55%) do sexo feminino e 18
(45%) do sexo masculino. A média + EPM das idades
dos participantes do sexo masculino foi de 23,1 + 0,83
anos (19-30 anos minimo/méximo) e a média + EPM das
idades dos participantes do sexo feminino foi de 23,3 +
0,52 anos (19-28 anos minimo/méaximo).

A formulacdo a base do gel de Anacardium
occidentale Linn. foi utilizada na face de todos os

voluntérios diariamente, por um periodo de 3 semanas e
foi bem tolerado por todos, ndo sendo registrado
nenhum efeito adverso na pele dos mesmos.

Os exames laboratoriais foram, em geral, dentro
dos limites de normalidade durante cada semana de
administracdo (Figuras 1 a 6). N&o foram observadas
variagcOes estatisticamente significantes quando se
comparou a avaliacdo durante a administracdo com o
periodo basal dos voluntarios (p<0,05) tanto do sexo
masculino como no sexo feminino conforme observado
nas Tabelas 1 e 2, e das figura5.1a5.6.

Tabela 1. Ensaio farmacologico clinico de fase | (parametros bioguimicos e hematolégicos) com gel obtido da casca do caule
de Anacardium occidentale Linn. Resultados dos exames laboratoriais obtidos dos 39 voluntarios saudaveis do sexo
masculino durante o periodo de tratamento por via topica (na face), comparados aos valores observados antes e apos a

administracéo do fitoterapico

Sexo masculino

Parametro Inicial Final Valores normais
Hemécias (10%mL) 53+0,11 5,2 + 0,09 4,5a 6,5
Hemoglobina (g/dL) 15,1 + 0,18 14,86 + 0,17 13,5a 18
Leucécitos / mL 6804,0 + 469,5 6326,0 + 312,6 4.000 a 10.000
Linfécitos % 37,3+2,3 37,5+ 1,79 22 a 40
Plaquetas (10%/mL) 247,8 + 15,10 219,2 + 12,57* 130 a 370
Glicemia (mg/dL) 82,6 +2,2 78,8 £ 1,7 70 a 100
Uréia (mg/dL) 26,4+2,1 257+ 1,7 10,0 a 50,0
Creatinina (mg/dL) 0,88 + 0,04 0,78 + 0,05*** 0,60 a 1,30
Colesterol total (mg/dL) 152,9 + 6,4 152,2+ 7,1 <200
HDL (mg/dL) 51,2+ 2,0 499+ 2,2 > 40
Triglicerideos (mg/dL) 101,6 £12,9 96,3 + 10,4 <160
AST (u/L) 20,0+ 1,5 20,1+1,4 Até 42
ALT (u/L) 17,1 + 0,85 16,2+ 1,4 Até 41
Fosfatase Alcalina (u/L) 85,0+ 11,8 67,1+6,2 27 a 150
Beta HCG - - -

Os valores representam média + e.p.m. (n=18); *p<0,05, **p<0,01, ***p<0,001 (Teste t-Student).

Tabela 2. Ensaio farmacoldgico clinico de fase | (parametros bioquimicos e hematoldgicos) com gel obtido da casca do caule
de Anacardium occidentale Linn. Resultados dos exames laboratoriais obtidos dos 39 voluntarios saudaveis do sexo
feminino durante o periodo de tratamento por via topica (na face), comparados aos valores observados antes e apos a

administracédo do fitoterapico

Sexo feminino

Parametro Inicial Final Valores normais
Hemacias (10%/mL) 4,4 + 0,09 4,5 + 0,07 4,6 a 6,2
Hemoglobina (g/dL) 12,7 £ 0,25 12,8 £ 0,19 12 a 16
Leucécitos / mL 6553,0 £ 403,8 6784,0 + 358,5 4.000 a 10.000
Linfécitos % 38,7+ 1,6 34,8 +1,8* 22 - 40
Plaquetas (10%/mL) 261,3 + 14,0 2669+ 12,4 130 - 370
Glicemia (mg/dL) 78,6 +1,8 749+ 24 70 a 100
Uréia (mg/dL) 239+1,1 245+13 10 a 50
Creatinina (mg/dL) 0,72 £ 0,03 0,74 £ 0,02 0,50 a 1,10
Colesterol total (mg/dL) 181,8 + 8,3 186,8 = 6,3 <200
HDL (mg/dL) 57,4+ 27 56,1+2,4 > 40
Triglicerideos (mg/dL) 85,154 80,2+ 4,0 <160
AST (u/L) 21,8+ 1,6 213+1,4 Até 42
ALT (u/L) 20,1+1,7 17,2+1,6 Até 41
Beta HCG 100% negativos 100% negativos negativo

Os valores representam média + e.p.m. (n=22); *p<0,05, **p<0,01, ***p<0,001 (Teste t-Student).
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Figura 1. Andlise da funcdo hematolégica (média £ DP) no inicio e no final do tratamento em voluntarios
saudéaveis do sexo masculino (p < 0,05).
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Figura 2. Analise das funcdes renal e metabdlica (média £ DP) no inicio e no final do tratamento em voluntarios
saudaveis do sexo masculino (p < 0,05).
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Figura 3. Analise da funcado hepatica (média £ DP) no inicio e no final do tratamento em voluntérios saudaveis
do sexo masculino (p < 0,05).
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Figura 4. Analise da funcdo hematoldgica (média + DP) no inicio e no final do tratamento em voluntarios
saudéaveis do sexo feminino (p < 0,05).
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DISCUSSAO

A fitoterapia tem crescido de importancia nos
Gltimos anos, porém sao necessarias, para 0 Seu uso
seguro, pesquisas cientificas que avaliem seus riscos e
beneficios. E desta forma torna-se num recurso
terapéutico seguro, eficaz e de baixo custo. Os estudos
pré-clinicos e clinicos de fase | e Il podem avaliar a
toxidade, a eficacia e seguranca de um medicamento,
tomando como base 0s protocolos e resolugdes contidas
nas leis que regem a pesquisa cientifica (196/96 do 251/
97 (Conselho Nacional de Salde) avaliagdo de seguranca
do uso em pacientes sadios) e de acordo com a
Declaragdo de Helsink de 1964. Assim é possivel validar
eticamente os fitoterapicos com beneficios amplos para
a populagdo geral e, em especial, para classes sociais
menos favorecidas, pois os fitoterapicos constituem,
via de regra, medicamentos de baixo custo.

O ensaio farmacologico de fase | investiga a
seguranca de um medicamento em voluntarios sadios.
Nesse sentido, este estudo avaliou o uso tépico de gel
de Anacardium occidentale na face de voluntarios
sadios. A avaliacdo da toxicidade se deu através do
exame clinico dos pacientes e da realizacdo de exames
laboratoriais hematoldgicos, hepéticos, renais e
metabolicos.

Durante a realizagdo do ensaio clinico, ndo foram
observados nenhum evento adverso na pele dos volun-
tarios. E a andlise dos exames laboratoriais comparados
ao periodo basal do tratamento (Tabelas e figurasde 1 a
6) ndo mostrou toxicidade estatisticamente significativa
nos diversos 6rgdos e sistemas avaliados. Alguns

exames apresentaram algumas variacdes dentro da faixa
de normalidade para cada pardmetro e as taxas ndo
sofreram alteracdes significativas ao longo do
tratamento.

Os resultados desse estudo sdo consistentes
com os estudos pré-clinicos realizados com gel obtido
da casca de Anacardium occidentale Linn. e observados
em varias pesquisas (BARBOSA, 1985; BARRET, 1994;
MELO, 2002; MELO, 2004; MELO, 2005), as quais
demonstraram que este produto possui baixa toxidade
em animais de laboratdério.

O estudo clinico-farmacoldgico de fase | demons-
trou a seguranca do uso do gel da casca de Anacardium
occidentale aplicado na face de voluntarios sadios.
Estudos mais amplos (Fases Il e IV) sdo necessarios
para confirmar estes achados, com maior nimero de
individuos para garantir a auséncia de efeitos colaterais,
principalmente aqueles de baixa incidéncia somente
observados ap6s utilizacdo de grande numero de
individuos com variagdes genéticas e ambientais.

CONCLUSAO

Conclui-se, portanto, que a administragéo do gel
obtido da casca de Anacardium occidentale Linn. na
face de voluntéarios sadios uma vez ao dia, durante 3
semanas ndo evidenciou sinais de toxicidade nos
diversos 6rgdos e sistemas avaliados de acordo com 0s
exames clinicos e laboratoriais. Esses resultados
permitem a realizacdo de novos estudos para realizagéo
de sua eficacia terapéutica e indicagdes clinicas.
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