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CARO LEITOR,

Temos a satisfacao de apresentar a mais nova
edicdo darevista Infarma Ciéncias Farmacéuticas.
Neste nimero, trazemos uma selegdo de artigos
de alta relevancia abordando temas cruciais no
campo das Ciéncias Farmacéuticas.

O estudo “Validagao de processos produtivos
na industria farmacéutica: breve historico e as-
pectos atuais”, de Boff e Bazzo, merece destaque
por contextualizar os aspectos historicos e os
conceitos envolvidos na validagao de processos
produtivos no Brasil, desde a criagdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) até as
regulamentagdes atuais.

Esta edicdo também explora a evolu-
¢do dos estudos académicos sobre Farméacia
Clinica no Brasil. A pesquisa de Macedo et al.,
“Antibacterianos ¢ Automedicacao em Nivel
Nacional”, objetivou realizar uma revisao in-
tegrativa sobre a automedicagdo de antibacte-
rianos, demonstrando os impactos para a saude.
Rodrigues et al. apresentam uma revisao da
literatura acerca do uso de medicamentos por
hipodermoéclise no artigo “Hipodermoclise:
uma revisdo de evidéncias para auxiliar no
cuidado ao paciente critico”. Ja Saldanha et al.
revisam o escopo sobre o cuidado farmacéutico
ao idoso na assisténcia domiciliar, em uma
pesquisa realizada no Hospital das Clinicas da
Universidade de Sdao Paulo. Em Ananindeua,
no Para, o uso de anti-inflamatdérios ndo es-
teroidais por universitarios foi levantado por
pesquisadores da Universidade da Amazdnia
(UNAMA). Finalmente, Schuring ef al., analisam
o impacto da Farmacia Clinica como tematica na
producgdo académica brasileira de 2001 a 2021.

Voltado aos farmacéuticos hospitalares, o
artigo de Silva e Andrade revisa a literatura sobre
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intervengoes farmacéuticas nas Unidades de Terapia
Intensiva Neonatal, destacando intervengoes,
medicamentos envolvidos e a aceitabilidade
pela equipe multiprofissional.

A sustentabilidade ¢ tratada no artigo
“Estratégias de conscientiza¢do do descarte
irregular de medicamentos pela populagao” de
Santana ef al. e também por Torres e Pinheiro,
que discutem o consumo crescente de cosméticos
so6lidos para o cuidado dos cabelos e a escassez
de dados cientificos sobre essas formulagdes e
seus métodos produtivos.

Ainda nesta edi¢do, a Infarma trata sobre a
formulacgdo de alisantes capilares no artigo de
Dobrilovich et al. Com o titulo “Identificagdo e
quantificagao de formaldeido livre em alisantes
capilares”, o texto relata as analises qualitativas,
semiquantitativas e quantitativas para formaldeido
em amostras de alisamento capilar recolhidas
em um saldo de beleza da Zona Norte de Porto
Alegre, RS.

Por ultimo, o estudo sobre o acaizeiro, de
Gomes et al., buscou investigar a caracterizacao
fisica, bromatoldgica e fitoquimica do fruto da
Euterpe oleracea Mart.

Agradecemos a todos os autores, pesqui-
sadores e colaboradores que trabalharam para
a producdo desses estudos. Temos certeza que
vocés serdo fontes de inspiragdo para novas
pesquisas e discussdes, que contribuirdo para
o avan¢o do conhecimento cientifico em suas
respectivas areas.

Desejamos a todos uma leitura enriquecedora
e produtiva.
Atenciosamente,

A equipe editorial.
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ABSTRACT

The wide access to medicines by the population, coupled with the lack of information regarding the
correct disposal, caused recurrent problems for the environment and for the health of the population.
Although not the most appropriate, it has become common to have medicines at home, a kind of “home
pharmacy”, containing the most varied types of medicines, from non-prescription medicines to others such
as antibiotics, for example. Knowing that these products have an expiry date, concerns the destination
given by the consumer after the expiry of this period or even when the product presents some quality
deviation due to improper storage. Therefore, this work aimed to carry out a bibliographical review about
the legislation that defines the correct disposal, environmental impacts of improper disposal, awareness
strategies regarding the appropriate destination and the role of the pharmacist in this aspect. The searches
were carried out from January to November 2022, in the Library Scientific databases Electronic, National
Library of Medicine, Latin American and Caribbean Literature in Health Sciences (Lilacs) and academic
google, selecting 21 articles that composed the result of the work. The works analyzed demonstrate the
clear need for public policies aimed at the correct disposal of medicines, among the reasons for storage are:
self-medication, leftover treatments and future use; regarding the disposal of these products, inappropriate
practices prevailed. It is concluded that in order to minimize the consequences of incorrect disposal, joint
action by all who participate in the manufacturing process, purchase, until the final destination is necessary.

Keywords: Medicine; Awareness; Correct disposal; disposal of medications; Environment.

RESUMO

O amplo acesso aos medicamentos pela populagdo, atrelado a falta de informacdo quanto ao descarte
correto ocasionou recorrentes problemas ao meio ambiente e para a saide da populagdo. Embora ndo
seja 0 mais adequado, tornou-se comum a posse de medicamentos em casa, uma espécie de “farmacia
domiciliar”, contendo os mais variados tipos de medicamentos, desde os isentos de prescri¢ao a outros
como antibioticos, por exemplo. Sabendo que esses produtos possuem um prazo limite de validade,
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preocupa o destino dado pelo consumidor pds-expiragao deste prazo ou mesmo quando o produto apresenta
algum desvio de qualidade por armazenamento inadequado. Portanto, este trabalho teve como objetivo
realizar uma revisdo bibliografica acerca das legislagdes que direcionam o descarte correto de medica-
mentos, impactos ambientais do descarte indevido, estratégias de conscientizagdo quanto ao destino
adequado e o papel do farmacéutico neste aspecto. As buscas foram realizadas no periodo de janeiro
a novembro de 2022, nas bases de dados Library Scientific Electronic, National Library of Medicine,
Literatura Latino-Americana ¢ do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs) e no google académico, sendo
selecionados 21 artigos que compuseram o resultado do trabalho. Os trabalhos analisados demostram a
clara necessidade de politicas publicas que visem o descarte correto de medicamentos, dentre os motivos
para o armazenamento estdo: automedicagdo, sobras de tratamentos e uso futuro; quanto ao descarte
desses produtos, prevaleceram praticas inadequadas. Conclui-se que para minimizar as consequéncias
do descarte incorreto e necessario a acao conjunta de todos que participam do processo de fabricagao,

compra, até o destino final.

Palavras-chave: medicamentos; descarte de medicamentos; conscientizagao.

INTRODUCAO

Com o surgimento da industria farmacéutica,
apos o periodo da segunda guerra mundial e o
facil acesso ao medicamento pela populagao,
promovido pelo aumento da oferta de medica-
mentos no mercado, logo despertou o interesse
das comunidades cientificas em todo o mundo,
com relagdo aos problemas causados pelo descarte
inadequado desses medicamentos, a partir da
década de 1970, pois, frequentemente, ha presenga
de concentragdes de medicamentos na agua, solo
e organismos vivos presentes nesses locais (1).

O problema do descarte inadequado de
medicamentos vem se tornando um problema
com maior relevancia diariamente, portanto,
o debate sobre a existéncia de farmacias do-
miciliares ¢ a forma como esses produtos sdo
armazenados e descartados, se tornou um assunto
presente em estudos na area e para os orgdos de
fiscalizagdo competentes, pois uma vez esses
produtos armazenados pela populacdo em seus
domicilios, acaba gerando outros agravos,
como a automedicacdo e intoxicacdes. Por isso,
estratégias de conscientizagdo que promovam
o descarte correta desses produtos, se tornaram
essenciais (2).

A aquisi¢do de medicamento para promover
farmécias domiciliares, ¢ praticada em quase
todo o mundo, podendo ser decorréncia de
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varios fatores como: sobras de medicamentos,
devido a tratamentos descontinuados, seja por
mudanca da indicagdo terap€utica ou por opcao
do paciente; pelas constantes divulgagdes de
tratamentos inovadores, prometendo resultados
extraordinarias; facilidade do acesso ao medica-
mento, por exemplo, em farmécias e drogarias
(3,4,5). As sobras de medicamentos quando sao
considerados vencidos ou ficam em desuso, sdo
descartados pela populagéo.

No entanto, o descarte nem sempre ¢ feito
de forma correta, ou seja, em redes de esgoto,
pias e vasos sanitarios, lixo comum o qual
serdo destinados a aterros sanitarios, o qual
podendo ocasionar algum tipo de risco a saude
dos seres vivos e para o meio ambiente, como
a contaminac¢do de aguas superficiais e subter-
raneas (6,7). Segundo pesquisas, a maioria da
populacdo descarta o medicamento de forma
irregular, sendo por ndo conhecer os perigos
que essa pratica pode trazer ou por ndo terem
acesso a um ponto de coleta e destinag@o correta.
Ainda segundo as pesquisas, existe a baixa
porcentagem de pessoas que relatam descartar
corretamente os medicamentos, informaram
terem sido instruido por algum profissional da
saude sobre as consequéncias (6,4).

Conscientizar a populagdo quanto ao descarte
correto dos medicamentos e sobre os impactos
ambientais que esses podem causar ao meio



ambiente e a populacdo, exige um trabalho em
conjunto, com participagdo do poder publico,
dos profissionais da area da satde, no qual o
farmacéutico exerce importante papel nessa
conscientizagdo, por estar em contato direto
com o cliente. Diante do exposto, e da relativa
caréncia de informagdes para o publico em geral
acerca de descarte correto de medicamentos e
seus impactos, o presente trabalho visa realizar
uma revisao da literatura sobre o descarte de me-
dicamentos nos ultimos dez anos, visando reunir
os aspectos legais, consequéncias ambientais ¢
estratégias de conscientizagdo da populagédo.

MATERIAL E METODOS

Trata-se de uma revisdo integrativa da literatura
realizada a partir dos descritores medicamento;
conscientizagdo; descarte correto; descarte de
medicamentos; meio ambiente, sendo a busca
realizada no periodo de janeiro a novembro de
2022, de carater qualitativo e quantitativo, sendo
os bancos de dados consultados: Library Scientific

Electronic (Scielo), National Library of Medicine
(Pub Med), Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Satude (Lilacs), e no site
como google académico.

Foram incluidos artigos, boletins e cartilhas
informativas, relatos de experiéncia, monografias,
dissertagdes e teses publicadas em portugués,
inglés e espanhol, publicadas nos ultimos dez
anos. Incluiu-se também as legislagdes vigentes
no Brasil acerca do descarte de medicamentos,
que foram citadas nestes trabalhos para compor
o topico acerca da legislagdo envolvendo o
descarte. Ndo sendo incluidos trabalhos fora dos
idiomas de publicacdo e dos tipos de trabalhos
ndo enquadrados nas categorias consideradas.

RESULTADOS E DISCUSSAQ

Apos a selegdo de 36 artigos, ocorreu a tria-
gem baseada inicialmente no titulo e resumo dos
trabalhos, seguida de sua leitura na integra, foram
selecionados 21 trabalhos, os quais irdo compor
os resultados e estdo caracterizados no quadro O1.

QUADRO 1: Informacdes dos trabalhos selecionados e as respectivas bases de dados das quais foram obtidos.

BASEDEDADOS | IDIOMA DEPUBLICACAO AUTOR/ANO TIPO DETRABALHO TOTAL
LILACS Inglés Constantinoetal. 2020 Artigo 1
Pubmed Inglés Borrelyetal. 2012 Artigo 1
Scielo 1em portugués, 6 eminglés. Falquetoetal. 2010 3artigos, 7
Aragaoetal. 2020 3 pesquisas de campo,

Neres etal. 2020
Fernandesetal. 2020
Faiollaetal. 2019
Fernandes etal. 2020

1relato de experiéncia.

Feitosa &aquinoetal. 2016
Morretto etal. 2020
Costa & Moreira 2017
Jodo 2011
Brasilia 2020
Belém 2017
ANVISA 2006
CONAME 2005

Maia & Giordano 2012
Google Académico 6em inglés, 7em portugués. Almeida 2019 1artigo, 12
Azevedoetal. 2020 2 boletins,
Lenhardtetal. 2014 5 pesquisas de campo,
Santos & Frizon 2019 4 legislacoes.

Fonte: Autores (2022).
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Nota-se uma prevaléncia de trabalhos na
base de dados do google académico, seguida pela
Scielo, sendo o nimero total de encontrado me-
diante as estratégias de busca aplicadas pequeno

diante de uma tematica t3o necessaria. Na figura
1, foram destacados os trabalhos cientificos quan-
to ao periodo de publicacdo, mostrando a preva-
léncia de artigos atuais sobre o tema abordado.

FIGURA1: Trabalhos cientificos por periodo de publicacao.

N

2010 201 2012

2014

[ ARTIGOS

2016 2017 2019 2020

Fonte: Autores (2022).

Tal fato torna relevante a discuss@o do assun-
to e o desenvolvimento de agdes que combatam o
descarte indevido, uma vez que este gera agravos
substanciais ao meio ambiente, sendo a gestdo
desses residuos um problema e desafio emergente
e enfrentado em escala mundial. A seguir, serdo
destacados os achados relevantes dos estudos e
legislacdes sobre o tema que compde o resultado
desta revisdo bibliografica.

DESCARTE DE MEDICAMENTOS

O descarte de medicamentos de modo
correto ainda acontece de forma inapropriada
e preocupa devido ao grande consumo desses
produtos para diversas condi¢des clinicas. Em
acao educativa e estratégias para o recolhimen-
to de medicamentos vencidos, realizada em
Natal-RN, Durante a realizacdo do trabalho os
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autores observaram a falta de conhecimento da
populacdo com relac@o ao descarte correto do
medicamento, e uso irracional dos mesmos,
além de outras consequéncias secundarias, a
exemplo de intoxicagdes. Outro ponto destacado
¢ que para um pais que esta entre os primeiros
em consumo de medicamentos, a quantidade
de postos de coletas nas cidades e estados
¢ pequena e que mais pontos de coletas em
lugares alternativos, estratégicos e de facil
acesso para todos poderiam ser estratégias
implementadas (8).

Realizar o correto descarte de medica-
mentos envolve diversos processos ¢ esferas
diferentes. Dessa forma, foi realizado um
levantamento critico sobre os processos para o
descarte correto de medicamentos, enfatizando
a necessidade de integrar todos os envolvidos
com os residuos farmacéuticos, desde as




industrias farmacéuticas até o consumidor
final. Os autores identificaram que o processo
para a coleta dos farmacos descartados, como:
infraestruturas, custo para realizar o descarte
de forma correto, além da segregacdo dos
medicamentos, que ¢ de extrema importancia,
até para separar matérias que podem ser re-
ciclados, sdo necessarios lugares adequados,
aterros e crematorios apropriados e legalizados
para o processo final da logistica reversa
desses materiais (9).

Uma pesquisa realizada com 272 entre-
vistados, em Belém-PA e regido metropoli-
tana mostraram que 83,45% dos individuos
entendem que promover o descarte incorreto
pode causar algum perigo no meio ambien-
te, contudo, desconhecem, de fato, o risco
inerente ao descarte indevido. Do total dos
entrevistados cerca de 91% confirmaram que
realizam o descarte inadequadamente, ficando
evidente a falta de conhecimento tanto em
relagdo ao descarte do medicamento quanto
as consequéncias do impacto ao meio am-
biente (4). Lenhardt e colaboradores (2014)
demonstraram dados semelhantes em um
levantamento realizado com pacientes cadas-
trados no programa Hiperdia em Cuiaba-MT,
onde 75,3% desconheciam o risco do descarte
inadequado ao meio ambiente e para a saude
publica (10).

Constantino ¢ colaboradores (2020) ob-
servaram que a aquisi¢do de medicamentos
e o armazenamento nas residéncias pode
ocorrer de varias formas, como: adquirir
mediante, ou ndo, a um receituario médico;
recebimento de amostra gratis; campanhas
publicitarias incentivando a pratica; dentre
outras, ocasionando a formacdo das farmacias
domiciliares, tendo com principais formas de
descarte de medicamentos apontadas: lixo
comum, redes de esgoto e devolugdo para os
estabelecimentos de saude (5).

Ap6s analisar as respostas de 423 entre-
vistados em 15 unidades de saude, verificou-se
que a maioria dos participantes guardavam
medicamentos em lugares inapropriados, tais
como: cozinha (58,6%), quarto (57,2%) e sala
(14,4%), ou seja, em lugares com temperatura
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inadequada e exposicdo a luz, poeira, umidade.
Ainda segundo a pesquisa, os medicamentos
descartados de forma irregular em redes de
esgoto, vaso sanitario e pia, lixo comum
e ruas, também aparecem com resultados
superiores, cerca de 75% dos entrevistados
dessa pesquisa realizam esse tipo de descarte
(8). Fato semelhante foi observado por Santos
& Frizon (2019), onde de um total 658 indi-
viduos, 64,9% alegaram fazer o descarte no
lixo comum, enquanto a entrega em postos
de saude era apontada apenas em 24,3% dos
casos (11).

Tais estatisticas merecem destaque, uma
vez que as consequéncias relacionadas ao
descarte realizado de forma inadequada
incluem a poluicdo do solo, dgua e ar,
onde substancias como antibidticos e
anticoncepcionais despejados na natureza
ocasionam resisténcia bacteriana e afeminacao
de peixes machos, respectivamente. Portanto,
¢ necessario conscientizar sobre o descarte
adequado e formas de propiciar o destino
correto de medicamentos, especialmente
aqueles armazenados em domicilio, com prazo
de validade excedido ou em desuso, decorrente
de sobra, mudancas ou descontinuacdo de
tratamento. Medicamentos ndo se degradarem
facilmente, portanto representam um risco
iminente de contaminagdo do solo, lengdis
fredticos e, consequentemente, gerando
contaminantes para animais e vegetais,
inclusive, humanos (12).

PROBLEMAS ORIUNDOS DO DESCARTE
INADEQUADO DE MEDICAMENTOS

A presenca de medicamentos das mais
diversas classes terapéuticas, a exemplo de
antibidticos, hormonios, tem sido evidenciada
em esgotos, dguas superficiais e subterraneas.
Uma vez nesses locais, esses compostos se
tornam agentes toxicos tanto para as formas
de vidas presentes nesses ambientes quanto
para as que se encontram além desses locais,
pois podem ser afetados através de outros
mecanismos de contaminagdo, como a utilizagao
da agua e alimentos ou consumo de peixes




provenientes desses ambientes contaminados,
por exemplo (13).

Borrely e colaboradores (2012) mostraram
quem em pequena quantidade os residuos de
medicamentos interferem no organismo aqua-
tico, promovendo mudancgas do ciclo de inver-
tebrados e que provavelmente a principal fonte
de contaminagdo ¢ a excrecdo de medicamentos
em fezes e urina. Tal observagdo corrobora com
dados de Morretto e colaboradores (2020), em
que a contaminacdo por fairmacos estrogénios
e repositores hormonais no meio aquatico
ocorre com uma fracao de 50% excretada sem
metabolizagdo, provocando o desequilibrio do
sistema enddcrino de espécies presentes nesses
ambientes, afetando o equilibrio e a reprodugao
dessas espécies. Os autores ratificam também
que os antibioticos, quando presentes no meio
ambiente, podem propiciar o surgimento de ce-
pas resistentes a essas substdncias, tornando os
tratamentos com antimicrobianos ja existentes
ineficazes (14,15).

Portanto, o descarte inadequado desses
produtos gera impactos a saude da populacao, as
aguas superficiais, aos lengois freaticos, ao solo
(provocando até mesmo perda de fertilidade) e
ao ar, além de provocar danos as espécies que
habitam esses ambientes, a exemplo de peixes
e crustaceos (15).

ESTRATEGIAS DE CONSCIENTIZACAO
SOBRE O DESCARTE CORRETO

Os dados de contaminagdo por farmacos
ao meio ambiente vém sendo obtidos através
de pesquisas com amostras de agua dos rios,
que comprovam a presenca de medicamen-
tos ou seus tragos nesses locais, tornando
evidente a urgéncia de medidas sanitarias.
Atualmente, as Esta¢des de Tratamento de
Esgoto (ETE), ndo tém métodos adequados
para retirada dos residuos de farmacos da dgua
e por esta razdo existem paises que tiveram
identificados mais de 10 farmacos diferentes
nas ETEs (3). Dados como esses reforcam a
importancia do incentivo ao descarte correto
como forma de prevenir os agravos a saude
e ao meio ambiente.
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A promoc¢do do descarte adequado de
farmacos e orientacdo quanto a formacdo e
manuten¢do de farmacias caseiras sdo pontos
estratégicos neste sentido, haja vista que grande
parte dos medicamentos, como antimicrobianos,
analgésicos, e entre outros, sdo armazenados
e descartados incorretamente, sendo um dos
precursores da contaminacdo do ecossistema.
Uma pesquisa realizada por Fernandes e co-
laboradores (2020) com pacientes da atengdo
primaria de saude (APS), em Divinopolis-MG,
Brasil, demostrou a necessidade de medidas
educativas aos profissionais de saude e a
populagdo para minimizar os desperdicios de
recursos com o fracionamento, racionamento
de medicamentos, bem como seu destino
correto (3).

Para além desse fato, Jodao (2011) observa
a clara necessidade de implantagdo de uma
legislacdo que imponha mais rigor com relacéo
a distribui¢do publicitaria de medicamentos
e pontua a importancia do farmacéutico no
controle da dispensacdo e conscientizacdo dos
usuarios com relagdo aos riscos de praticas
como a automedicagdo e o potencial risco de
poluic@o por farmacos (16). O farmacéutico ¢é
um profissional qualificado para conscientizar a
populacdo em relacdo a conduta para o correto
descarte de medicamentos e sobre os impactos
que a pratica inadequada desses insumos pode
ocasionar ao meio ambiente € aos seres vivos,
principalmente por ser responsavel pela entrega
do mesmo ao usuario (7,17).

No ano de 2018, em um municipio do Rio
Grande do Sul, realizou-se uma experiéncia
relatada com 125 criancas, de duas escolas,
acerca de uma atividade educativa com o publico
infantil sobre o conhecimento do descarte correto
dos farmacos. Observou-se a importancia da
dissemina¢do de informag¢des com relagdo ao
descarte desses produtos, mostrando que tais
acOes ndo devem se limitar apenas aos profissio-
nais da saude e adultos, sendo uma estratégia de
notavel importancia. Ademais o estudo mostrou
a importancia do uso de estratégias didaticas
para conscientizar cada faixa etdria, pois esses
se tornam fiscalizadores e disseminadores do
conhecimento a respeito do tema (2).



Segundo Jodo (2011), a conscientizagdo a
respeito do descarte correto dos medicamentos
vencidos ou em desuso, pode ser realizada por
meio de programas educacionais e campanhas
que arrecadem esses produtos e que visem
o publico em geral; promog¢do do fraciona-
mento dos medicamentos e a adequacdo das
apresentagdes dos mesmos de acordo com a
dura¢do do tratamento, evitando sobras ¢ seu
armazenamento domiciliar. Nesse sentido,
Maia & Giordano (2012), pontuam a neces-
sidade da adequacdo em carater generalizado
das farmacias e drogarias a legislagdo que
institui a comercializacdo de medicamentos
sob medida (16,7).

INSTRUMENTOS LEGAIS PERTINENTES

No Brasil, o descarte de medicamentos
como atividade pertencente a categoria de
produtos pertencentes ao grupo B (residuos que
possuem risco potencial a saude publica e ao
meio ambiente devido as suas caracteristicas
quimicas). O decreto n°® 10.388, de 5 de junho
de 2020 regulamenta a Lei de n°® 12.305 de 2 de
agosto de 2010, que trata do sistema de logistica
reversa de medicamentos domiciliares vencido
ou em desuso, de uso humano, industrializados
e manipulados e de suas embalagens apos o
descarte pelos consumidores, devendo eles
mesmos efetuarem o descarte dos medicamentos
domiciliares vencidos ou em desuso e de suas
embalagens de acordo com as normas estabe-
lecidas pelos orgaos integrantes do Sistema
Nacional do Meio Ambiente — SISNAMA. (18).

No tocante ao transporte de medicamentos
dentro da esfera municipal, os municipios
contam com leis proprias embasadas nas
diretrizes federais e estaduais, porém respei-
tando a logistica local para a realizagdo coleta
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desses produtos. A exemplo, a Lei n® 9.268 de
13 de janeiro de 2017, dispde sobre a coleta
de medicamentos vencidos ou néo utilizados
por pontos de vendas de medicamentos ins-
talados no municipio de Belém, e da outras
providéncias, ficando estabelecido que as
farmacias e drogarias deverdo disponibilizar
recipientes adequados e de facil acesso para
o recolhimento de medicamentos vencidos ou
em desuso, o que contribui substancialmente
com a destinacdo correta desses produtos (19).

Por sua vez, a resolucdio do CONAMA
(Conselho Nacional do Meio Ambiente) n°
358 de 29 de abril de 2005, trata sobre a
disposicao final dos residuos dos servigos de
satde, com vista a preservar a saude publica e
a qualidade do meio ambiente. Estimulando a
minimizar a geragdo de residuos, permitindo
reduzir o volume de residuos que necessitam
de manejo diferenciado, sendo abrangidos
nesta resolucdo todos os servigos relacionados
com o atendimento a saide humana ou animal,
ficando a responsabilidade do gerenciamento
até a disposicdo final desses residuos, sobre
responsabilidade dos geradores dos mesmos
ou ao responsavel legal (20). Por fim, a RDC
n® 80 de 11 de maio de 2006, dispde fracio-
namento de medicamentos, para dispensagao
em farmécia e drogarias, sendo uma possivel
forma de gerenciar melhor a dispensacgdo aos
tratamentos, sem aquisicdo em excesso, ja
que dessa forma os medicamentos poderdo
ser dispensados de acordo com a quantidade
necessaria ao tratamento, em embalagens
especialmente desenvolvidas para essa fina-
lidade (21).

O quadro 2 sumariza os trabalhos que
selecionados para compor a presente revisao,
descrevendo seus principais objetivos e re-
sultados.



Almeidaetal. (2019)

Avaliar as consequéncias disponiveis sobre o descarte
incorreto de medicamentos vencidos nos domicilios dos
individuos.

Boa parte da populagdo nao possui conhecimento a cerca do descarte correto de
medicamentos e populagao possui a “farmacia caseira”. Consequéncia dos descartes
indevidos: contaminacio da gua, solo, alimentos e intoxicagdo e animais e pessoas.

Anvisa (2006)

Fixar os requisitos minimos exigidos para o fracionamento
de medicamentos em farmacias e drogarias.

Implementaco do fracionamento de medicamentos em farmdcias e drogarias como
medida integrativa da politica nacional de medicamentos.

Azevedoetal. (2020)

Analisar como o descarte domiciliar de medicamentos é
realizado na cidade de Belém e o grau de conhecimento
da populagio quanto aos perigos dessa pratica.

afirmaram realizar o descare de forma incorreta. Sendo 89,9% desprezam no lixo comum.

98% dos entrevistados declararam possuir medicamentos em seus domicilios. 83,45%
afirmaram conhecer os riscos do descarte inadequado de medicamentos. 91,18%

BELEM (2017)

Normatizar a coleta de medicamentos vencidos e em
desuso por pontos de venda de Belém.

Determina a disponibilizagdo de recipientes adequados e de facil acesso para a coleta de
medicamentos vencidos e em desuso.

Borrelyetal. (2012)

Apresentar resulta de ensaios ecotoxicoldgicos
empregados naavaliaao de efeitos da fluoxetinaa
organismos aquaticos.

Os ensaios evidenciaram a toxicidade do hidrocloridrato de fluoxetina frente  organismos
aquaticos, apresentando mortalidade em Hyalella azteca em concentragdes a partir de 0,3

mg e inibicao de fotoluminescéncia em Vibrio fischeria partir de 30mg.

BRASIL. (2020)

Dispor sobre a estruturagdo, implantagio e
operacionalizagdo do sistema de logistica reversa de
medicamentos domiciliares vencidos ouem desuso.

Estruturacao e Implantacdo de um sistema de logistica reversa destes produtos e
instituicao do grupo de acompanhamento de performance.

CONAMA (2005)

Normatizagao do tratamento e da destinagao final dos
residuos de servios de satide.

Os residuos de cada grupo, devem ser submetidos a tratamento especifico orientado pela
Agéncia nacional de vigilancia sanitaria, tendo como destinacdo final a deposi¢ao desses
residuos no solo previamente preparado para recebe-los.

Constantinoetal.
(2020)

Analisar as evidéncias cientificas nacionais e
internacionais existentes sobre os motivos do estoque e a
maneira de descarte de medicamentos.

Os motivos apontados para os estoques domiciliares de medicamento incluema
automedicagdo, guarda para uso futuro e sobra de tratamentos. Os locais de descarte
reportados para estes produtos foram o descarte na rede de esgoto e lixo comum.

Costa & Moreira
(2017)

Analisaraimportancia do farmacéutico na praticado
descarte correto de medicamentos.

Por ser o responsavel pela cadeia dos medicamentos, o farmacéutico também é o
profissional mais adequado para suprira falta de informagao da populagao.

Faiollaetal. (2019)

Relatar a experiéncia de agoes de conscientizagio
realizadas por um programa de extensdo de uma
instituicdo de ensino superior, com pablico infantil.

Através de atividades educativas, foram feitas perguntas sobre descarte de medicamentos,

onde observou-se que as criangas nao sabiam fazer o descarte correto. Apés as
intervencdes, houve melhora no conhecimento e conscientizagao sobre aimportancia
do destino adequado desses produtos, pois ficou evidente ao longo do evento o
comprometimento do piblico com o assunto.

Falqueto etal. (2010)

Fazer um levantamento critico dos instrumentos
legais disponibilizados pelos 6rgaos reguladores, para
adestinagdo e o tratamento dos residuos sélidos de
medicamentos.

0s resfduos gerados deverao ser acondicionados seguindo as exigéncias legais. E
obrigatéria a segregaco dos residuos gerados, de acordo com suas caracteristicas,
garantindo tratamento e disposicao final especificos, o que compreende a disposico final
aterros de residuos perigosos ou sistemas de disposicao final licenciados.

Feitosa &Aquino
(2016)

Conhecer o destino final de medicamentos vencidos
e descartados pela populagdo de uma comunidade
presente na cidade de Fortaleza-CE.

A pesquisa constatou que 78,16% dos entrevistados relataram possuir medicamentos em
casa, onde 22,63% declararam descartar as sobras de medicamentos e 46,31% guardam
para uso futuro. 81,58% relataram nunca terem recebido nenhuma informacao sobre o
assunto. Descartando a grande maioria dos medicamentos de forma inadequada.

Fernandesetal.
(2020)

Realizar a caracterizacdo do armazenamento e do
descarte de medicamentos vencidos presentes em
farmacias caseiras.

Dos 423 entrevistados, 58,6% relataram armazenar seus medicamentos na cozinha. 75%
declararam realizar o descarte de forma incorreta, em locais como: pias, vasos sanitdrios e
rede de esgoto.

Fernandesetal.
(2020)

Avaliar os fatores associados aos medicamentos vencidos
em estoques Caseiros.

O estudo verificou 423 estoques caseiros, onde foram encontrados 4.203 medicamentos.
45,4% das residéncias apresentaram medicamentos vencidos, sendo mais prevalentes
antibidticos e analgésicos. Tendo os medicamentos como principal destinagao, o descarte

inadequado em pias e vasos sanitarios.

Joao (2011)

Identificara prevaléncia de firmacos descartados nos rios
da Alemanha e suas consequéncias.

A pesquisa identificou 36 farmacos diferentes em diversos rios, provenientes do descarte
inadequado, dentre eles estdo anti-inflamatdrios anti-hipertensivos, analgésicos. Tendo
como consequéncias o desenvolvimento de bactérias mais resistentes e afetagio do
sistema reprodutor de organismos aquaticos.

Lenhardt (2014)

Descrever o processo de descarte de medicamentos
vencidos e ndo utilizados por pacientes cadastrados no
programa Hiperdia do bairro grande terceiro, Cuiabd-MT.

Cerca de 75,3% dos entrevistados declararam ndo saber como realizar o correto descarte de
medicamentos e 42,4% disseram descarta-los no lixo doméstico.

Maia & Giordano
(2012)

Avaliar o nivel de conhecimento da populagio de Santos a

Um total de 71% dos entrevistados afirmou descartar os medicamentos no lixo doméstico,
9,5% realizavam pela rede de esgoto e apenas 19,5% em postos de coleta.

respeito do descarte de medicamentos.

continua...
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m Principais objetivos Principais resultados

Dos 490 entrevistados, 55% relataram ndo possuir conhecimento sobre o descarte de
medicamentos, enquanto 54,1% das pessoas realizavam o descarte no lixo doméstico. Dos
94 estabelecimentos, sendo farmacias e drogarias, 73,4% deles ndo realizam a coleta de
medicamentos.

Avaliar o conhecimento da populagio da cidade de
Morrettoetal. (2020) | Sdo Paulo sobre o descarte correto de medicamentos e
detectar osimpactos no meio ambiente.

Elaborar uma estratégia de descarte consciente de

Neresetal. (2020) medicamentos

Utilizando de coleta de medicamentos durante a semana cientifica em uma faculdade
privada, com o auxilio de pontos1 de coleta, foram arrecadados 303 medicamentos
vencidos ou fora do uso. Estratégias que facilitaram descarte correto de medicamentos,
evitando o descarte em lixo comum.

Avaliar o conhecimento da populagio e a partir disso
discutir sobre a gravidade dos problemas socioambientais
relacionados com o descarte inadequado de
medicamentos.

Santos & Frizon (2019)

Cerca de 65% dos entrevistados responderam descartar seus medicamentos no lixo
comum e ainda 60% afirmaram nunca terem recebido orientacio a cerca do descarte
correto de medicamentos.

Fonte: Autoria propria (2022).

CONCLUSAO

O descarte de medicamentos armazenados no
domicilio realizado de forma irregular em locais
como pias, vasos sanitarios, lixo comum, ruas,
rios e lagos pode gerar diversos problemas tanto
para o meio ambiente quanto para satude publica.
Boa parte da populagao avaliadas nos estudos aqui
reportados alegou nunca ter recebido orientagao
sobre o destino adequado para esses produtos.
Partindo do principio de que a educagdo quanto
ao tema pode minimizar o descarte incorreto,
destaca-se a importancia do farmacéutico, que
por estar bem inserido na cadeia do medicamento,
desde sua produgdo a dispensagdo o paciente nos
diversos estabelecimentos de saude, acaba sendo
um ponto estratégico para essas agoes.

No Brasil, existem leis e resolugdes que
direcionam quanto a destinacdes dos residuos
gerados a partir do descarte de medicamentos,
atualmente abrangendo até a logistica reversa
desses produtos. Entretanto, ressalta-se a ca-
réncia de acOes estratégicas que auxiliem na
coleta dos medicamentos armazenados em casa,
uma vez que os trabalhos analisados demostram
a clara necessidade de politicas publicas que
combatam as principais causas que levam ao
destino incorreto desses produtos, tais como a
automedicac¢do ¢ sobras de tratamentos ¢ uso
futuro. Tais praticas que podem ser combatidas
por meio de campanhas mais incisivas, como:

propaganda por meios das midias sociais devido
seu grande poder de influéncia; projetos em
escolas desde o ensino fundamental até o ensino
superior, assim familiarizando o tema com a
vida do cidaddo; incentivos para empresas que
ja disponibilizam os descartometros e incentivar
novas empresas a aderirem a pratica da coleta
de medicamentos, dentre outras.

Portanto, conclui-se que, de acordo com os
trabalhos cientificos pesquisados, fora consta-
tado que hé necessidade de acdes conjuntas do
poder publico, empresas privadas e cidadios
para promog¢ao com relagdo a conscientizagdo
e mudancas de atitudes quanto ao descarte
inadequado dos medicamentos, especialmente
aqueles que sdo armazenados em domicilio.
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ABSTRACT

Antimicrobials are natural or synthetic substances capable of eliminating or preventing the multiplication
of bacteria. Inappropriate use has become a serious public health problem, leading to bacterial resistance.
The causes range from incomplete completion of the treatment, error in the time of administration,
the suggested dosage, even the use of the wrong drug for the clinical situation. The objective of this
work was to carry out an integrative review on the self-medication of antibacterials at a national level,
demonstrating the impacts on health. The selected works were read in full, evaluating the relevance in
the question addressed and the contribution in this theme. Data such as author, year, state, municipality,
objective, methodology and results were extracted and organized in a table, thus visualizing the respective
proposals addressed. The central idea of each article was synthesized and approached with adjacent works,
contextualizing the information and enriching the discussion. Of the 195 articles, only 7 were selected
according to the research protocol. The states involved in the work are Amazonas [4], Goias [2] and Minas
Gerais [1]. Therefore, the inappropriate use of antimicrobials without proper prescription contributes to
the increase of resistant strains, requiring strong supervision in all distribution environments, especially
in commercial pharmacies.

Keywords: Antibiotic. Self-medication. Health.

RESUMO

Os antimicrobianos sdo substancias naturais ou sintéticas capazes de eliminar ou impedir a multiplicagdo
de bactérias. O uso inadequado tornou-se um grave problema de saude publica, ocasionando a resisténcia
bacteriana. As causas abrangem desde a realizacdo incompleta do tratamento, erro no horario da adminis-
tracdo, da dosagem sugerida até mesmo o uso do farmaco incorreto para a situagao clinica. O objetivo do
trabalho foi realizar uma revisao integrativa sobre a automedicagdo de antibacterianos em nivel nacional,
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demonstrando os impactos para a saude. Os trabalhos selecionados foram lidos integralmente, avaliando

arelevancia no questionamento abordado e a contribui¢do nessa tematica. Dados como autor, ano, estado,
municipio, objetivo, metodologia e resultados foram extraidos e organizados em um quadro, dessa forma
visualizando as respectivas propostas abordadas. A ideia central de cada artigo foi sintetizada e abordada
com trabalhos adjacentes, contextualizando as informagdes e enriquecendo a discuss@o. Dos 195 artigos,
apenas 7 foram selecionados conforme o protocolo de pesquisa. Os estados envolvidos nos trabalhos
sdo Amazonas [4], Goias [2] e Minas Gerais [1]. Portanto, o uso inapropriado de antimicrobianos sem
a prescricdo adequada contribui para o aumento de cepas resistentes, sendo necessaria uma fiscalizagdo
contundente em todos os ambientes de distribui¢cdo, em especial nas farmacias comerciais.

Palavras-chave: Antibiotico. Automedica¢do. Saude.

|NTRODUCAO O uso racional do antimicrobiano é um
processo de relativa complexidade, exigindo

O primeiro antibiotico foi descoberto em  djagnéstico clinico laboratorial e conhecimento
1928 por Alexander Fleming por meio de uma da fisiopatologia dos agentes infecciosos que

observagdo de um bolor que inibia o crescimento causam sinais e sintomas, entretanto a literatura
da bactéria Staphylococcus aureus. O bolor foi dispde de guidelines para nortear a terapia an-
identificado como Penicillium notatum, tendo a timicrobiana empirica de modo que o paciente
penicilina como substancia ativa, demonstrando possa receber o tratamento adequado de forma
acdo bactericida (1). mais breve e segura possivel. O cuidado farma-

O uso inadequado de antimicrobianos tor- céutico é fundamental em todos os Ambitos de
nou-se um grave problema de saude publica, dispensagdo desses medicamentos, principalmente
ocasionando a resisténcia bacteriana. As causas na escolha correta da administracio e utilizacéo,

abrangem desde a realizag¢do incompleta do proporcionando uma maior seguranca e eficacia
tratamento, erro no horario da administracao, da terapéutica (5).

dosagem sugerida até mesmo o uso do farmaco Juntamente com outros profissionais de saude,
incorreto para a situagdo clinica (2). o farmacéutico tem a capacidade de desenvolver
Esses medicamentos sdo vendidos por meio medidas preventivas diante de resisténcia micro-

de prescri¢do de um profissional habilitado, no biana, controlando a transmissdo e propagagao
entanto algumas farmacias dispensam livremente do patogeno resistente. Dessa forma, o objetivo
sem o devido receituario. Essa venda livre e do trabalho foi realizar uma revisao integrativa

0 uso indiscriminado favorecem a resisténcia sobre a automedicacao de antibacterianos em nivel
bacteriana, ineficacia terapéutica, intoxicagdes  nacional, demonstrando os impactos para a satde
e até o obito (3). e discutindo os artigos selecionados.

Segundo a RDC 471/2021, as substancias
classificadas como antimicrobianos sao de uso de METODOLOGIA
prescrigdo, devendo ser realizada por profissionais
legalmente habilitados, cujo receituario pode ser Tratou-se de uma revisdo integrativa de
do setor publico ou privativo, contendo nome carater qualitativo, na qual foram pesquisadas
completo do paciente, idade e sexo, informando o producdes cientificas relacionadas a autome-
nome do medicamento, concentragdo, periodo do dicacdo e antimicrobianos, sendo realizada no
tratamento. A aplicagdo dessa normativa consiste més de junho de 2023. As bases de dadas foram:
no controle da utilizacdo desses medicamentos BVS (Biblioteca Virtual em Saude), Portal de
e do uso adequado para a populagdo, visando Periodicos da Capes (Portal de Periddicos da
na melhora do quadro de satude (4). Coordenagdo de Aperfeigoamento de Pessoal de
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Nivel Superior) e PubMed (PubMed Central).
Os descritores aplicados foram: Antibioticos/
Automedicacao/Brasil e Antibiotics/Self-
medication/Brazil. Foi utilizado o operador
boleando AND para associagdo dos termos.
Todos os artigos foram analisados pelos pesqui-
sadores, obedecendo aos critérios de inclusdo:
periodo considerado foi 2013 a 2023, no idioma
portugués e inglés. Ja os critérios de exclusdo
foram: artigos que néo citavam a classe dos
antibacterianos, trabalhos de revisao e que ndo
envolviam exclusivamente o Brasil.

Os trabalhos selecionados foram lidos integral-
mente, avaliando a relevancia no questionamento
abordado e a contribui¢do nessa tematica. Dados
como autor, ano, estado, municipio, objetivo,
metodologia e resultados foram extraidos e
organizados em um quadro, visualizando, dessa
forma, as respectivas propostas abordadas. A ideia
central de cada artigo foi sintetizada e abordada
com trabalhos adjacentes, contextualizando as
informagdes e enriquecendo a discussao.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Dos 195 artigos obtidos, apenas 7 foram
selecionados conforme o protocolo de pesqui-
sa. Os estados envolvidos nos trabalhos sdo
Amazonas [4], Goias [2] e Minas Gerais [1],
conforme mostra no quadro 1.

Apos analise, foi verificado que os estudos
selecionados abordaram a pratica da automedicacao
de antibiéticos para tratamentos infecciosos e
ndo infecciosos sem a devida orientacdo de um
profissional de satde. As classes farmacéuticas
dos antibidticos abordados no estudo foram:
penicilinas, cefalosporinas, macrolideos, qui-
nolonas, sulfamidas e tetraciclinas.

Braios e colaboradores (6), verificaram que
dentre os 192 entrevistados, a maioria era do
sexo feminino 65,9%, idade entre 20 ¢ 59 anos ¢
renda de 1 a 3 salarios minimos. 9,1% fizeram
uso de antimicrobianos sem prescri¢ao e 4,6%
ndo concluiram o tratamento, alegando melhora
dos sintomas ou devido aos efeitos colaterais.

QUADRO 1: Resultados da busca de artigos nas bases de dados sobre a automedicacao de antibiéticos.

Autor/Ano Objetivo

Metodologia Resultados

Estado/ Municipio

Baldin e cols. (2020), Investigar a prevaléncia do uso e automedicagao

Por meio de uma A prevaléncia de uso de antibi6ticos na Glltima quinzena

Manaus, Amazonas, Brasil, e avaliar a propor¢ao
de automedicagao-medicagao deste uso.

Amazonas: Manaus de antibidticos entre adultos residentes em entrevista. foi de 3,7% em 2015 € 8,0% em 2019. A automedicagao
Manaus, Amazonas em 2015 € 2019. aumentou de 19,2% em 2015 para 30,7% em 2019.
Muri-Gamaecols. (2018), | Identificar e descrever o uso de antimicrobianos Mediante uma De 492 ribeirinhos incluidos no presente levantamento, 74
Amazonas: Coari sem prescricdo médica em ribeirinhos da Bacia entrevista. (21,3%) usaram antimicrobiano.
Amazonica brasileira.
Pereirae cols. (2018), Avaliar o uso de antibiéticos e fatores associados Através de uma A prevaléncia de uso de antibidticos foi de 3,4%. A analise
Amazonas: Manaus entre adultos na Regido Metropolitana de entrevista. ajustada mostrou que o consumo foi maior entre mulheres

do que entre homens e entre pessoas com estado de satide
regular do que entre aquelas com boa sadde.

Gamae cols. (2017),
Amazonas: Coari

Determinara prevaléncia de automedicagao
e fatores associados entre estudantes de
enfermagem.

Porintermédio de

A prevaléncia de automedicagao foi de 76,0%, 11,1% foram

um questionario. de antibidticos.

Alves e cols. (2014), Goias: Conheceraspectos ligados a prevaléncia da

Por meio de um Aprevaléncia geral da automedicagdo foi de 68,3%. Entre

20 municipios do Vale doJequitinhonha, Minas
Gerais, Brasil.

Urutai automedicacio e quais medicamentos s3o mais questionario. 05160 alunos, 13,5% corespondia ao uso de antibitticos,
usados entre estudantes. exclusivamente aamoxicilina triidratada,
Cruze cols. (2014), Minas Determinara prevaléncia do consumo de Mediante A prevaléncia de consumo de medicamentos foi
Gerais: Diamantina medicamentos em criangas e adolescentes de entrevista. 56,57%, desse grupo, 30,57% corresponderam a pratica

da automedicagdo sendo indicado pela mée. 11,5%
correspondiam ao uso de antibiGticos sistémicos.

Braoios e cols. (2013),
Goias: Jatai

Conhecer o perfil de utilizagao, prescricao e
comercializagdo de antimicrobianos pelos
diferentes estratos demograficos e sociais da
populagio deJatai (GO).

Por meio de uma
entrevista.

De 192 domicilios, 6,8% dos participantes utilizaram

antimicrobianos nos tltimos meses. 20,5% possuem

o0 hébito de indicar antimicrobianos para familiares e
amigos.

Fonte: Autoria propria.
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Entre as justificativas mais frequentes para a
utilizagdo estavam disturbios orofaringeos,
febre, gripe e alergias. 20,5% indicavam fre-
quentemente antimicrobianos para familiares
e amigos. Os antimicrobianos mais utilizados
foram amoxicilina 40,1% e cefalexina 13,6%.
Assim como no estudo de Alves et al. (7), en-
trevistando 160 alunos, 52,4% eram do sexo
masculino e a média de idade foi de 21,5 anos,
verificou-se que a pratica da automedicagao
entre os participantes foram de 68,3%, sendo o
antibiotico mais citado a amoxicilina.

A amoxicilina, uma aminopenicilina semis-
sintética de espectro estendido de 3* geragdo, e
a cefalexina, uma cefalosporina de 1* geracgéao,
atuam na inibi¢do da formagao da parede celular
da bactéria. O uso inadequado vem contribuindo
para o aumento do niimero de casos de resisténcia,
tendo como principal mecanismo a produgao de
beta-lactamases, por exemplo (8).

Segundo Gama et al. (9), entrevistando 116
académicos de enfermagem de uma universidade
publica, relataram a falta de conhecimento acerca
das implicac¢des negativas da automedicagao. O
uso incorreto foi diretamente influenciado por
indicag¢des de parentes e amigos [36,4%], uso de
prescrigdes anteriores [30,7%] e conhecimento
superficial sobre medicamentos [15,9%]. Os
antimicrobianos mais utilizados foram cefale-
xina [55,6%], amoxicilina [22,2%], ampicilina
[11,1%] e azitromicina [11,1%].

A ampicilina faz parte do grupo B-lactami-
co ¢ a azitromicina pertence aos macrolideos.
Os beta-lactimicos atuam inibindo a sintese
de parede celular, ja os macrolideos inibem
a subunidade 50s do ribossomo bacteriano,
sendo mais sensiveis as bactérias gram-nega-
tivas. A resisténcia bacteriana ocorre por meio
do lipopolissacarideo que atua na redugdo da
permeabilidade dos farmacos e pelos canais
de porina presentes na membrana externa (8).

Cruz et al. (10), explica que dentre os 555
entrevistados, 11,5% foram envolvidos com a
pratica da automedicacdo de antimicrobianos
sistémicos. Entre os grupos citados, as sulfona-
midas tem acdo sinérgica atuando na sintese do
acido tetra-hidrofolico, em que o sulfametoxazol
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bloqueia a enzima diidropteroato sintetase. Ja a
trimetoprima inibe a di-hidrofolato redutase, sendo
bastante utilizado no tratamento de infeccoes
respiratdrias, gastrointestinais e urinarias. Um
dos mecanismos de resisténcia aplicados a essa
classe de antimicrobianos consiste na muta¢ao na
constituicao enzimatica da bactéria, gerando menos
afinidade na enzima PABA, que é um constituinte
basico do folato, diminuindo a absorgéo por efluxo
ou permeabilidade do medicamento (8).

Segundo Baldin et al. (11), comparou o
consumo dos antibioticos por conta propria entre
oano de 2015 ¢ 2019 envolvendo adultos com
idade acima de 17 anos. Foi relatado que o maior
consumo foi em 2019, com predominéncia dos
beta-lactamicos. Os medicamentos citados entre
os anos de 2015-17 foram os beta-lactamicos
(amoxicilina, cefalexina e benzilpenicilina benzan-
tina), quinolonas (levofloxacino), Sulfonamidas
e Trimetoprima (sulfadiazina) e Tetraciclinas.
Jaem 2019 foram os beta-lactdmicos (amoxici-
lina, cefalexina e benzilpenicilina benzantina),
quinolonas (ciprofloxacino e levofloxacino),
Sulfonamidas e Trimetoprima (sulfametoxazol
+ trimetropina e sulfadiazina) e Tetraciclinas.

As benzilpenicilinas fazem parte da classe
penicilinas, ja o ciprofloxacino pertence as
quinolonas, sendo utilizadas no tratamento de
alguns casos de infec¢des urinarias e em micror-
ganismos resistentes a outros antibidticos. Ha
certa facilidade para a aquisi¢cdo da resisténcia,
em que o mecanismo baseia-se na DNA girase e
na topoisomerase [V bacterianas. O levofloxacino
faz parte também das quinolonas de terceira
gerac¢do, sendo indicada em casos de pneumonia
e bronquite crdnica (8).

Pereira e colaboradores (12), relataram o
consumo de antibidticos na cidade de Manaus,
envolvendo uma amostragem de 4001 adultos.
Desse publico, 136 relataram o consumo dos
antimicrobianos com prevaléncia da automedi-
cagdo em 26 casos. Os medicamentos foram:
amoxicilina, cefalexina, tetraciclina, sulfadizina,
azitromicina, levofloxacino e benzilpenicilina
benzatina. Foi possivel notar que o uso dos
medicamentos era feito por conta propria e por
indicagdo de parentes-vizinhos.



Conforme Muri-Gama et al. (13), realizou
estudo em uma zona rural do municipio de
Coari, Estado do Amazonas, Brasil. o objetivo
do trabalho consistiu em buscar informagdes
sobre o uso de antimicrobianos sem prescrigao.
Dos 492 ribeirinhos, 49 fizeram a pratica da
automedicacdo, sendo utilizados para condi¢des
ndo infecciosas ou ndo bacterianas. Dentre os
medicamentos mais citados estdo: amoxicilina
[17], tetraciclina [10], Ampicilina [8], Sulfadiazina
[7], Cefalexina [4], sulfametoxazol [1] e peni-
cilina/azitromicina/metenamina [1]. Pode-se
observar que alguns entrevistados utilizavam
para outras situagdes além das infecgdes, como
amoxicilina [8] para “gripe” e “inflamacao
ocular”; tetraciclina [6] para aliviar “alergia”,
“inflamagao intestinal”, “gripe” e “inflamagao
articular” e sulfadiazina [6] para “dor”, “gripe” e
“inflamacdo intestinal”. Importante lembrar que
4,1% desse publico utilizavam em associagdo
com outros antimicrobianos.

E importante destacar que se torna neces-
sario promover alertas pelo o setor de satide em
nivel nacional, apresentando os riscos do uso
inadequado e a importancia de serem vendidos
por meio de receituarios. Com essas e outras
medidas, sera possivel controlar o avango da
resisténcia bacteriana, caso contrario, em um
futuro proximo, ndo havera antimicrobianos
disponiveis para determinados tratamentos (14).

A utilizacdo inadequada dos antibidticos
torna-se preocupante para a saide da populacdo
brasileira. Como ja explicado anteriormente,
as bactérias se tornam resistentes por meio do
uso incorreto e de indicagdes imprecisas com
diagnodsticos inadequados. Vale ressaltar que
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alguns individuos utilizam antibidticos em casos
sem indicios de infec¢do, como também o uso
de dois antibioticos da mesma classe, além do
descumprimento da resolucdo vigente.

Em estudo realizado por Fontenele e Costa
(15), demonstram associagdes entre o uso ina-
dequado de antimicrobianos e o crescimento
de Infecgdes Associadas a Assisténcia a Satde
(IAAS) que sdo resistentes aos antimicrobianos.
Muitos fatores podem ter consideravel contri-
buicdo, como a lavagem inadequada das méos,
auséncia de treinamento dos profissionais de
saude e esterilizag@o inadequada de equipamentos
e ambientes.

Conforme Menezes (16), o combate a re-
sisténcia também depende do uso adequado
dos antimicrobianos, no qual além dos riscos
individual o alastramento da resisténcia repre-
senta um risco global, ja que a capacidade de
tratar infec¢cdes podera ser ameacada ou ate
mesmo extinta.

CONSIDERACOES FINAIS

Portanto, o uso inapropriado de antibidticos sem
prescricdo adequada contribui para o aumento de
cepas resistentes, sendo necessaria uma fiscalizagdo
contundente em todos os ambientes de distribuigao,
em especial nas farmacias comerciais. Com isso,
torna-se necessaria a divulgacdo na midia, cons-
cientizando a populagdo dos riscos e inserindo o
farmacéutico nesse contexto, contribuindo para a
correta dispensagdo e quando necessario o devido
encaminhamento ao especialista, garantindo a
eficacia do tratamento, o devido cumprimento
dos protocolos clinicos e da legislagdo vigente.
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ABSTRACT

Hypodermoclysis is an old, simple and safe technique for the infusion of large volumes subcutaneously,
and may offer important benefits in critically ill patients, in whom difficult venous access is
common or this may not be tolerated or desirable. This study aims to carry out a literature review
on the use of medications by hypodermoclysis, allowing its safe and effective practice. For this, the
pharmacotherapeutic profile of patients in an intensive care unit at a university hospital in Ceara
was evidenced, with a database survey carried out from March to May 2018, selecting the 20 most
used injectable drugs. For the review, articles, manuals and guidelines were searched until September
2023 in the tools Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline), Biblioteca
Virtual em Saude (BVS), Scientific Electronic Library Online (SciELO) and Google Scholar. Seventy
publications with information about the technique were selected, in which 45.71% (32/70) referred to
case reports and series. Of the 20 drugs selected, 3 (15%) are contraindicated for administration by
hypodermoclysis, 2 (10%) were not found reports about this technique and 2 drugs (10%) contained
insufficient information regarding the method of preparation. Many of the drugs addressed in this
study have shown, in the literature, efficacy and safety similar to the intravenous route, and some
showed superior safety, such as midazolam. Although hypodermoclysis is enshrined in the literature,
studies in the area are still scarce, especially with regard to the efficacy and safety of medications
commonly used in clinical practice.

Keywords: Drug Administration Routes; Hypodermoclysis; Intensive Care Units.

RESUMO

A hipodermoclise € uma técnica antiga, simples e segura para infusdo de grandes volumes por via
subcutanea, podendo apresentar beneficios importantes em pacientes criticos, em que ¢ comum 0
acesso venoso dificil ou este pode ndo ser tolerado ou desejavel. Este estudo tem por objetivo realizar
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uma revisao da literatura acerca do uso de medicamentos por hipoderméclise, permitindo sua pratica

segura e eficaz. Para isso, evidenciou-se o perfil farmacoterapéutico dos pacientes de uma unidade
de terapia intensiva em um hospital universitario do Ceard, com levantamento em banco de dados
realizado de marco a maio de 2018, sendo selecionados os 20 medicamentos injetaveis mais utilizados.
Para a revisdo, buscaram-se artigos, manuais ¢ diretrizes até setembro de 2023 nas ferramentas Medical
Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline), Biblioteca Virtual em Satude (BVS), Scien-
tific Electronic Library Online (SciELO) e Google Scholar. Foram selecionadas 70 publicagdes com
informagdes sobre a técnica, em que 45,71% (32/70) se referiam a relato e série de casos. Dos 20
medicamentos selecionados, 3 (15%) sdo contraindicados para administracdo por hipodermoclise, 2
(10%) nao foram encontrados relatos acerca desta técnica e 2 medicamentos (10%) continham infor-
magoes insuficientes com relagdo ao modo de preparo. Muitos dos medicamentos abordados neste estudo
tém apresentado, na literatura, eficacia e seguranga semelhantes a via endovenosa, e alguns mostraram
seguranga superior, como o midazolam. Embora a hipodermoclise seja consagrada na literatura, ainda
sao escassos os estudos na area, principalmente com relagdo a eficacia e seguranca dos medicamentos
de uso habitual na pratica clinica.

Palavras-chave: Vias de Administracdo de Medicamentos; Hipodermoclise; Unidades de Terapia Intensiva.

INTRODUCAO

A hipodermoclise ¢ uma técnica antiga que
consiste no uso da via subcutanea (SC) para
infusdo de solugdes em grandes volumes. Por
muito tempo, sua pratica foi inutilizada diante de
eventos adversos por administra¢do inadequada,
e principalmente pelo avanco das técnicas de
infusdo endovenosa (1,2).

Apesar da efetividade da via endovenosa, nem
sempre esta € recomendada ou esta disponivel,
como ocorre em pacientes idosos, com deple¢ao
venosa, pacientes ndo cooperativos, agitados,
confusos, ou em paliagdo com priorizacdo de
medidas de conforto, em que a manutencao de
acesso venoso pode causar maior sofrimento
ao paciente; sendo esses perfis de pacientes
facilmente encontrados em unidades de terapia
intensiva (3, 4, 5).

A técnica de puncdo por hipodermoclise
objetiva a preservagao da autonomia, da mobilidade
e, principalmente, do conforto do paciente, com
sitios de pungdo que permitem infusdo subcutanea
de grandes volumes, como as regides anterola-
teral da coxa (até 1500mL/24h), abdominal (até
1000mL/24h) e interescapular (até 1000mL/24h).
Implica, ainda, angulacdo do catéter de 45° ou
menos, podendo ser utilizado catéteres agulhados
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e nao agulhados, de acordo com o tempo de
permanéncia (1). A absor¢d@o por essa via ocorre
por meio de forcas hidrostaticas e osmoticas que
permitem alcancar o espago intravascular (6).
Atualmente, a hipoderméclise ¢ ainda pouco
difundida e padronizada nos servigos de saude,
ha caréncia de documentos que determinem
regimes terap&uticos, como a escolha do medica-
mento a ser administrado por essa via, sua dose,
dilui¢do e tempo de infusdo, gerando inseguranca
no uso da técnica por parte dos profissionais
da saude (7, 8, 9). Este estudo, portanto, tem
por objetivo realizar uma revisao da literatura
acerca do uso de medicamentos por hipoder-
moclise, permitindo sua pratica segura e eficaz.

MATERIAL E METODOS

Este estudo trata-se de uma revisdo de escopo
sobre administracdo de medicamentos por técnica
de hipoderméclise. O problema elencado foram
as limitacoes de via endovenosa de acordo com o
perfil de paciente critico, e, portanto, a questdo de
pesquisa se refere a possibilidade de administragdo
segura por hipodermoclise dos medicamentos
injetaveis mais utilizados nas unidades de terapia
intensiva de um hospital universitario de alta
complexidade de Fortaleza, Ceara.




Em revisdo técnica da farmacoterapia dos
pacientes assistidos na UTI clinica da institui¢do
cujas informacdes foram fornecidas por banco
de dados (Microsoft Excel®) a partir de levanta-
mento realizado no periodo de margo a maio de
2018, com objetivo de analisar os medicamentos
injetaveis utilizados na unidade, foi possivel
determinar o perfil terapéutico desses pacientes.

Para este estudo, foram selecionados, a partir
dessa revisdo, os vinte medicamentos injetaveis
mais utilizados na unidade, excluindo-se os
que possuem via de administracdo sabidamente
subcutanea, como insulinas e heparina nao
fracionada.

Para a elaboracdo da revisdo, foram realizadas
pesquisas, até setembro de 2023, por artigos,
manuais e diretrizes nos idiomas portugués,
inglés, espanhol e francés, nas ferramentas de
indexac¢do de dados Medical Literature Analysis
and Retrieval System Online (Medline), Biblioteca
Virtual em Saude (BVS), Scientific Electronic
Library Online (SciELO) e Google Scholar.

Os descritores utilizados foram hipodermoclise;
hypodermoclysis; infusdo subcutanea; subcutaneous
infusion; infusdo subcutanea continua; conti-
nuous subcutaneous infusion; injecao subcutanea;
subcutaneous injection; medicamentos; drugs;
cuidados paliativos; palliative care; bem como
a denominagdo comum brasileira e internacio-

nal de cada medicamento incluido no estudo.
Os descritores foram atribuidos em diferentes
combinac¢des, conforme o idioma, sem data de
publicacdo delimitada.

Utilizou-se como critério de inclusdo as
publicagdes com informagdes relacionadas as
técnicas de administragdo por hipodermoclise
para pelo menos um dos vinte medicamentos
selecionados.

Ap0s esse levantamento, uma tabela foi elabo-
rada com a relacdo dos medicamentos selecionados
e as seguintes informagdes constantes nas literaturas
revisadas: dose do medicamento, dilui¢ao, tempo
de infusdo, sugestdo para padrao de prescrigao
segura ¢ observagoes para a administragdo.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal do Ceara,
com numero de parecer de aprovagao 2.877.423.

RESULTADOS

Foram selecionadas 70 referéncias que
apresentavam informagdes acerca da técnica
de administra¢do por hipodermoclise referen-
te aos medicamentos incluidos neste estudo.
Observou-se que o delineamento metodologico
mais frequente foram relato e série de casos
(45,71%; 32/70), conforme apresentado na tabela
a seguir (Tabela 1).

TABELA1: Frequéncia do tipo de delineamento metodoldgico das literaturas selecionadas nas bases de dados.

Delineamento metodolégico Nimero de artigos Porcentagem (%)

Relato e série de casos 32 4571%
Revisao da literatura 16 22,86%
Ensaios clinicos 12 17,14%
Cuidelines e manuais 6 8,57%

Bula do fabricante 2 2,86%

Coorte 1 1,43%

Opinido de especialista 1 1,43%

Fonte: elaborado pelo autor.

Dos 20 medicamentos selecionados (Tabela 2),
3 (15%) sdo contraindicados para administracao por
hipodermoclise, 2 (10%) nao foram encontrados
relatos na literatura acerca desta técnica; 2 medi-
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camentos (10%), embora com relatos na literatura,
tém informagdes insuficientes com relagdo ao modo
de preparo (doses, diluentes, tempo de infusao e
posologia) para infusdo por hipodermoclise.



TABELA 2: Informac0es encontradas na literatura acerca da administracao por hipodermdclise dos medicamentos
selecionados no estudo.

Informac6es sobre administracao

por hipodermaclise na literatura T ALY
e e Eromoprida, C_loreto de potassio, Dgxmedetomidina, Dipirona, Fentanil, Furosemida/t, _ 65.0%
Clicose, Haloperidol, Meropenem, Midazolam, Morfina, Omeprazol, Sulfato de magnésio
Contraindicacao Amiodarona, Dobutamina, Tiamina 15,0%
Informagdes insuficientes Amicacina, Hidrocortisona 10,0%
InformagGes ndo encontradas na literatura Polimixina B, Vancomicina 10,0%

Fonte: elaborado pelo autor.

Os medicamentos mais utilizados na
UTI clinica do hospital universitario es-
tdo elencados na tabela a seguir (Tabela 3),

com suas respectivas recomendagdes para a
administracdo por hipodermoéclise quando
aplicavel.

TABELA 3: Medicamentos mais utilizados na unidade de terapia intensiva clinica do hospital universitario e
recomendacoes para administracao por hipodermoclise.

MEDICAMENTO RECOMENDAGAO PARA ADMINISTRAGAO POR OBSERVAGOES
HIPODERMOCLISE

Diluirem SF ou SG 5%; minimo de 100mL de diluente (4,17, 18,19,
20).

Proposta de prescricao padrao:

Cloreto de potassio 10% ampola: 1omL diluir em 490mL SF 0,9%,
SC, infusdo continua, 42mL/h.

AMICACINA - Encontra-se em uso em servicos de Cuidados Paliativos brasileiros Quando administrado por via subcutinea em
e seu uso subcutineo é aprovado em outros paises, como na Franca, combinagdo com ampicilina, necrose da pele foi
porém, as evidéncias relativas a eficicia do tratamento ainda sdo relatada como efeito adverso (10, 11, 12)
limitadas (1,10). L . .
(1, 10) Aadministracdo subcutanea de amicacina tem
um Tmax mais longo do que a administragio
intravenosa, e a biodisponibilidade da amicacina foi
de 54% (12)
AMIODARONA + Nao é recomendada a administragdo por hipodermaclise. Possivel risco de necrose cutdnea secunddria a seu
extravasamento (1,13, 14, 15).
BROMOPRIDA - Administrar 20-6omg/dia, em bolus (infusdo lenta); Ao contrario da metoclopramida, a bromoprida nao é
. Diluirem SF0,9%: irritante quando administrada por hipodermdclise (16)
- Concentragdo recomendada: proporgao 1:1mL (16).
- Proposta de prescricao padrao:
«+ Bromoprida1omg/2mLampola: 2mL diluirem 2mL SF0,9%,
infundir em1 min, em bolus, dose a critério médico.
CLORETO DE + Administrar até 40mEq/L com volume méaximo de infusdo 62,5ml/h. |  Principais indicacGes de uso por hipodermdclise:
POTASSIO deficiéncia leve (concentragoes séricas de3.0a3.5

mmol/l), condicoes passiveis de causar hipocalemia,
como distlrbios gastrointestinais ou dificuldade
em ingerir alimentos, e tolerdncia a hidratagao.
Recomenda-se que pacientes com desequilibrio
eletrolitico grave recebam infusdes intravenosas
(17, 21).

Reagoes adversas locais (ex. edema, eritema
e celulite) e efeitos adversos sistémicos (ex.
insuficiéncia cardiaca ou hiponatremia) ocorrem
raramente e em taxas semelhantes em comparagio
com a administracdo endovenosa (22).

A administracio de eletrdlitos pode ser feita desde
que sejam diluidos em solugdes (1).
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MEDICAME| RECOMENDAGAO PARA ADMINISTRAGAO POR OBSERVAGOES
HIPODERMOCLISE

DEXMEDETOMIDINA | - Administrar até 1,4 mcg/kg/h, iniciando infusdo continua a 20 Evitar bolus. Administrar dexmedetomidina como
mcg/h; estudos apresentam doses diarias de até 2.440mcg/24h. infusdo lenta para evitar vasoconstricio mediada por
Diluir em SF 0,9%;Concentragao recomendada: até 20 mcg/mL se adrenoceptores az e hipertensao que podem ocorrer
em BIC, até 50 mcg/mL se infusdo lenta (10 min) (23, 24, 25, 26, 27, apds administragdo endovenosa rapida (23, 30).
0. b . _ A administragdo SC pode reduzir efeitos colaterais
+ Proposta de prescricdo padrao: cardiovasculares em comparacio com a administracio
Dexmedetomidina 200mcg/2mL ampola: 2amp diluir em 96mL SF EV (25, 28).
0,9%, infusdo continua, dose a critério médico.
DIPIRONA Administrar1-2 g até 6/6h; Algumas diretrizes nao aconselham o metamizol
(METAMIZOL) Diluir em SF 0,9%: subcutaneo devido a possibilidade de causar necrose
Tempo de infusio:1 mijmin (1, 4 6,16, 33 tecidual pela possibilidade de irritacao local (16, 34).
. Proposta de prescricio padrio: Administrar em sitio exclusivo (4).
Dipirona 1.000mg/2mL ampola: 2mL diluir em 18mL SF 0,9%,
infundir em 2 min, em bolus, dose a critério médico.
DOBUTAMINA - Nao recomendada a administracao por hipodermaclise. Alinfiltracdo subcutanea inadvertida de dobutamina
pode causar alteragdes inflamatdrias locais e dor local
sem isquemia local; risco de necrose cutanea (35).
FENTANIL Administrar100 a 4.800 mcg/dia (padrao de até 1.000 mcg/dia, 0 uso seletivo de fentanil subcutdneo
raramente acima de 2.000 mcg/dia); é recomendado em pacientes que nao controlam a
Diluir em SF 0,9%; dor ou apresentam reagoes adversas (alucinagoes,
_ L. pesadelos, nduseas e sedacio) com infusdo de outros
- Concentragdo: 5—8 mcg/mL; se necessaria dose resgate, bolus de 2 opioides (17, 36, 37, 38)
mL de fentanil ndo diluido (1, 6,16, 33). =y
- Proposta de prescri¢do padrio: Nég foram~enc0nFrado~s estud}os recomendapdo a
F i . dilui LSFo.09 administracao em infusdo continua de fentanil puro,
‘enta_nl soomcg/1omLamp9 a}. 40|:nI7 iluirem 210m 0,9%, apenas administracio em bolus.
infusdo continua, dose a critério médico
FUROSEMIDA Administrar 20-360 mg/dia (geralmente até 140 mg/dia) Algumas reacoes adversas a administragdo SC de
. Diluirem SF0,9% furosemida sdo queimacao e irritagao, que aparecem
_ em menor proporgao nos pacientes que recebem
- Concentracdo recomendada: 2 mg/mL (1, 4, 6, 39, 40, 41, 42, 43, 44) Ty
- Proposta de prescricao padrao: .
. R id L . Ldilui LSF0.09 Aregido toracica pode ser melhor tolerada para
IR gomg/ AL EX7ElER el I C 2Tl G %, administragao de furosemida por hipodermdclise do que
infusao continua, dose a critério médico as extremidades (17, 45).
GLICOSE Administrar no maximo 1.000ml/24h de SG5% por sitio Solugdes com teor de glicose >5%, por apresentarem
Volume de infusio méximo: 62,5 ml/h. @, 41) pH <2, apresentam risco aumentado de irritacao local
. . ou precipitagao, além de, por serem hipertonicas,
* Proposta de prescrigo padréo: produzirem edemas, e sua velocidade de absor¢ao é
Soro Glicosado 5%: 300mL diluirem 150mL SF 0,9%, infusao lenta; por esse motivo ndo sdo indicados para infusio
continua, dose a critério médico. nessavia (16, 39).
Para ser segura, a hidratagao subcuténea deve conter
eletrélitos. As solucoes contendo dextrose, embora
possam ser administradas por via subcutdnea, causam
muita dor porque atraem liquidos adjacentes ao local
dainjecao. Por esta razao, uma combinagdo de SG 5% e
SF0,9% em uma proporgao de 2:1 é preferivel quando
administrada. (1,17, 48)
HALOPERIDOL - Administrar bolus tnico diario (meia-vida longa): 0,5-30 mg/24h Por conta de seu pH acido (3,0-3,8), é recomendado
(como antiemético: 0,5-5 mg/24h); que sua administragao pela via subcutinea ocorra de
. Diluirem AD: forma mais lenta (1).
- Concentragdo maxima 2 mg/ml (1, 6,16, 33, 44, 49) Pelo alto risco de precipitagao quando diluido em SF
. Proposta de prescricio padrio: 0.9% em concentragao > 1_mg/m|, recomenda-se usar
- Haloperidol Lactato smg/imLampola: 1mL diluirem19mLAD, gleon e ien UL
infundir em 5 min, em bolus, de 24/24h. Para idosos frageis, comegar com a menor dose
possivel (1,17).
Administrar em sitio exclusivo (16).
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MEDICAMENTO RECOMENDAGAO PARA ADMINISTRAGAO POR OBSERVACOES
HIPODERMOCLISE

HIDROCORTISONA Em relatos de casos com uso por hipodermdclise, nao foram
especificadas informacGes relativas a regime terapéutico completo
(dose, diluente, posologia e tempo de infusao). (41, 50, 51, 52, 53, 54)
MEROPENEM - Administrar 500 mg-1g, de 8/8h Asolugdo é estavel por 3h em temperatura ambiente
. Diluirem SF0,9% ap0s reconstituicao ou 15h refrigerado (2 a 8°C). (4)
. Velocidade de infusdo de até 62,5mL/h (1, 4, 44)
- Proposta de prescri¢ao padrao:
+ Meropenem1g FA: 1FA diluir em 100mL SF 0,9%, tempo de infusdo
3h, de 8/8h
MIDAZOLAM Administragdo inicial com bolus de 2,5-5 mg e manutengao com infusao Geralmente usado apds falha da terapia
continua de 5-120 mg/24h, conforme indicacio: intermitente. A dose de infusdo continua SC é
Agitacio e confusdo em pacientes terminais: 10-60 mg/dia equivalente a dose de infusdo continua EV. O
) ) . . inicio da agao é retardado com a administragao SC
+ Mioclonia multifocal: 10-30 mg/dia ) . .
e pode influenciar no aumento da frequéncia de
Solugos: 30-120 mg/dia administracdo. Além disso, pode se desenvolver
« Sedacdo: Iniciar com1mg/h e aumentar para 4 mg/h tolerancia. (32, 38, 49, 55, 56, 57)
Diluirem SF0,9% Avia SC pode ser mais vantajosa do que a EV na
« Concentragdo: até smg/ml (1,17, 33, 49, 55) administracao do midazolam, pois nao produz
Proposta de prescricio padrio: hipotensao ou depressao respiratéria (17).
+ Midazolam somg/iomL ampola: 20mL diluirem 8omL SF0,9%, infusao
continua, dose a critério médico
MORFINA - Administrar dose inicial de 2-3 mg 4/4 h em bolus ou10-20 mg/diaem Iniciar com a menor dose possivel em pacientes idosos,
infusdo continua, até 200mg/dia. Nao existe dose maxima. frageis ou com doenca renal cronica (4).
+ DiluiremSFo,9% Pacientes virgens de opioides: 5 a 30 mg/dia.
« Concentragdo maxima: até 30 mg/ml (1, 4,17, 40, 44, 49, 58, 59, 60, 61) Aumentar 50% da dose a cada 24-48h até o controle
- Proposta de prescricio padrio: da dor. A concentragao de 10 mg/mL geralmente é
bem tolerada (6, 40, 62, 63).
- Morfina1omg/mLampola:10amp diluirem 9omL SF 0,9%, infusao G 3
continua, dose a critério médico.
OMEPRAZOL + Administrar 40 mg, de 24/24h, tempo de infusdo de 3a 4h; Recomenda-se administra-lo diluido e lentamente
Diluirem SF0,0%: para evitar irritacdo no local da injecao (17, 64)
+ Manterviaexclusiva (1,4, 44, 64)
Proposta de prescrigao padrao:
+ Omeprazol 40mg FA:1 FA diluirem100mL SF 0,9%, tempo de infusdo
3h,de 24/24h.
POLIMIXINA B - Nao foram encontradas informagdes na literatura acerca da
administragao por essa via.
SULFATO DE Administrar de 2212 mmol/L, durante 6 a12h; podendo estabelecer meta
MAGNESIO de 8 240 mmol de sulfato de magnésio/semana.
Diluirem SF 0.9% (65, 66, 67, 68,69, 70, 71,72, 73,74, 75, 76).
- Proposta de prescri¢ao padrao:
Sulfato de Magnésio 50% 20mmol/1omLampola: 4mL diluirem 496mL
SF0.9%, infusao continua, 20mL/h
TIAMINA . Aexcecio da formulagio EV/IM/SC (Health Tech®), as demais formulacges
nao devem ser administradas SC. (34, 77)
VANCOMICINA - Nao foram encontradas informacoes na literatura acerca da
administragao por essa via.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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DISCUSSAQ

Embora a administragdo de solugdes por
hipodermoclise seja uma técnica consagrada na
literatura, com relatos de sua pratica desde o
século 19, o que se presencia no acervo cientifico
atual é a vasta limitagdo das evidéncias e de
estudos mais robustos. No presente trabalho,
mesmo abordando o uso de alguns dos principais
medicamentos injetaveis utilizados em larga escala
mundialmente, pode-se observar que grande
parte das evidéncias encontradas se referem a
relatos de casos, séries de casos e revisdes nao
sistematicas da literatura.

A infusdo de solugdes por hipodermoclise
¢ uma técnica simples, de facil manuseio, em
que suas principais vantagens sdo a comodidade
terapéutica para a equipe e o paciente, e seu baixo
risco de eventos adversos, sendo esses limitados,
na maioria dos casos, a reagdes locais (edema,
eritema, equimoses, etc). Em se tratando de
pacientes criticos, encontra-se na hipodermoclise
as indicagdes mais usuais para a via: pacientes
com acesso venoso dificil ou com infeccdo de
corrente sanguinea associada ao catéter, em
que a hipodermoclise pode dispor como via
principal ou como ponte enquanto se considera
novo acesso venoso; além de pacientes em que
0 acesso venoso ndo ¢é tolerado ou desejavel
(como delirium hiperativo e cuidados paliativos
predominantes ou exclusivos) (78).

No ambiente de terapia intensiva, o uso
de medicamentos sedativos, analgésicos e anti
psicéticos ¢ comumente abordado na literatura,
abrangendo pacientes em diferentes contextos,
como em uso de ventilacdo mecanica, na terapia
da dor ou diante de demais condi¢des relacionadas
ao estresse, como ansiedade e agitagao (79, 80).
A presenca desses medicamentos como parte
dos perfis farmacoterapéuticos avaliados neste
estudo corrobora com esse cenario.

Além desses medicamentos, o uso de an-
timicrobianos também foi prevalente neste
estudo, destacando-se os de reserva terapéutica,
como meropenem e polimixina B, condi¢do que
concorda com o cenario de infecgdes graves
e muitas vezes mediadas por microrganismos
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multirresistentes comuns a microbiota em uni-
dades de terapia intensiva. (81).

Apesar da preocupacdo que existe com
relacdo a farmacocinética do farmaco ad-
ministrado por hipodermdclise, muitos dos
medicamentos abordados neste trabalho tém
apresentado, na literatura, eficdcia e seguranga
semelhantes a via endovenosa, como em So-
lugdes com cloreto de potassio; e, em alguns
casos, com seguranc¢a até mesmo superior a
essa via, como ¢ o caso do midazolam, que,
infundido por hipodermoclise, apresentou
menor incidéncia de hipotensdo e depressao
respiratoria. (17, 22). Apenas a amicacina
demonstrou perfil farmacocinético inferior por
essa via quando comparada a via endovenosa,
com biodisponibilidade de 54% (12).

Embora a hipodermoclise seja reconhecida
como uma técnica simples e segura para admi-
nistracao de diversos medicamentos e solugdes
de uso habitual na pratica clinica, ainda sao
escassos os estudos na area, principalmente
no que se refere a eficacia e seguranca dos
farmacos. A caréncia de embasamento cientifico
robusto para a técnica reflete numa perspectiva
de profissionais e futuros profissionais que tém
pouco ou nenhum conhecimento acerca dessa
via de administragao.

CONCLUSAO

A administracdo de fluidos por hipodermoclise
revela-se como pratica muitas vezes fundamental
no paciente critico, diante de diferentes limita-
¢oOes terapéuticas que desestimulam o uso da via
endovenosa.

Ha ainda, no entanto, escassez na literatura,
de estudos que contribuam para o aprimoramen-
to e disseminac¢do da técnica, bem como sua
adequacdo diante do amplo arsenal terapéutico
disponivel atualmente.

A realizagdo de novos estudos na area com
maior qualidade metodoldgica, protocolos ins-
titucionais e diretrizes terapéuticas sdo de suma
importancia para a qualidade do cuidado centrado
no paciente que tenha na hipodermoclise uma
via de administracdo alternativa.
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ABSTRACT

Objective: To review the literature on Pharmaceutical Interventions (Pls) in Neonatal Intensive Care Units
(NICU), highlighting the main interventions performed, medications involved and their acceptability by the
multidisciplinary team. Methodology: Searches for studies on PIs were carried out inthe U.S. National Library
of Medicine (PubMed®) Scientific Electronic Library Online (SCIELO®), , Latin American Caribbean
Literature in Health Sciences (LILACS®) and the Virtual Health Library (BVS) portal, in addition manual
searches were performed on Google Scholar®, between January and February 2022, without restriction
of study period or place. Results: The most frequent PIs were: dose adjustment, pharmaceutical advice
and change of medication schedule. The main drugs involved in PIs were antimicrobials, predominantly
aminoglycosides (gentamicin and amikacin). The main form of contact between pharmacist and health
team was face-to-face, followed by the use of the telephone and in writing. The acceptability rate of
PIs by the multidisciplinary team ranged from 59.2% to 95.2%.Conclusion: Studies on pharmaceutical
interventions in NICUs are scarce. This review contributes to expanding knowledge about the pharmacist's
role in Neonatal Units.

Keywords: Neonatal Intensive Care Units; Clinical Pharmacy Service; Pharmacological Treatment

RESUMO

Objetivo: Revisar a literatura sobre intervengdes farmacéuticas (IFs) nas Unidades de Terapia Intensiva
Neonatal (UTIN), evidenciando as principais intervengdes realizadas, medicamentos envolvidos e aceita-
bilidade pela equipe multiprofissional. Metodologia: Realizaram-se buscas de estudos sobre IFs nas bases
de dados U.S. National Library of Medicine (PubMed®), Literatura Latino-Americana do Caribe em
Ciéncias da Satude (LILACS®), Scientific Eletronic Library Online (SCiELO®) e no portal da Biblioteca
Virtual de Satde (BVS), além de buscas manuais complementares no Google Académico®, entre os
meses de janeiro e fevereiro de 2022, sem restri¢do de periodo ou local das publicacdes. Resultados:
As IFs mais prevalentes foram: ajuste de dose, orientacdo farmacéutica e mudanga de aprazamento.
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Os principais medicamentos envolvidos foram os antimicrobianos, predominantemente aminoglico-

sideos (gentamicina e amicacina). A principal forma de comunicacdo do farmacéutico com a equipe foi

a presencial, seguida por telefone e forma escrita. A aceitabilidade das IFs pela equipe multiprofissional

variou de 59,2% a 95,2%. Conclusao: Estudos sobre IFs em UTIN ainda sdo escassos. Esta revisao contribui

para ampliagdo do conhecimento sobre a atuagdo do farmacéutico em Unidades Neonatais.

PALAVRAS-CHAVE: Unidades de Terapia Intensiva Neonatal; Servico de Farmacia Clinica; Tratamento

Farmacologico.

INTRODUCAO

A Unidade Neonatal ¢ o setor responsavel
pelo cuidado hospitalar ao recém-nascido (RN)
grave ou potencialmente grave, com condi¢des
técnicas adequadas a prestacdo de assisténcia
especializada, incluindo instalagdes fisicas,
equipamentos e recursos humanos. E subdividida
em dois setores de acordo com as necessidades de
cuidado: Unidade de Terapia Intensiva Neonatal
(UTIN) e Unidade de Cuidado Intermediario
Neonatal (UCIN)(1). Conforme regulamenta a
Resolugdo n° 7, de 24 de fevereiro de 2010, a
assisténcia nesses setores destina-se a RN com
idade entre zero e 28 dias de vida, pré-termos
(<37 semanas) ou atermos (entre 37 a 42 semanas)
que estdo mais vulneraveis e necessitam de
cuidados especificos(2).

A atencdo ao RN exige monitorizagdo con-
tinua e deve-se assegurar que o neonato esteja
livre de danos decorrentes de erros cometidos
nos servigos de satide. O RN possui especifi-
cidades funcionais e aspecto fisico diverso,
conforme grau de maturidade fisioldgica. A
condicdo inerente de imaturidade fisiologica
pode levar a disfun¢des organicas, propician-
do vulnerabilidade a diversos problemas de
saude, incluindo Problemas Relacionados aos
Medicamentos (PRMs) que, quando ndo ade-
quadamente solucionados, podem gerar danos
as condig¢des clinicas do paciente, prolongar
tempo de internamento, aumentar custos da
assisténcia hospitalar e at¢ mesmo contribuirem
para aumento da mortalidade (3,4).

Intervengdes farmacéuticas (IFs) podem mo-
nitorar e manejar os PRMs. Essas, consistem em
condutas analisadas, planejadas, documentadas e
realizadas com a equipe de saude, visando resol-
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ver ou prevenir tais problemas, que interferem
ou podem interferir na farmacoterapia, sendo
parte integrante do seguimento farmacotera-
péutico. Por meio das IFs, o farmacéutico pode
identificar, corrigir ou reduzir possiveis riscos
associados a terapia farmacoloégica. Estudos
demonstram reducdo no nimero de PRMs em
institui¢des nas quais farmacéuticos realizam
IFs(6-7). Ao reduzir a frequéncia e impactos dos
PRMs com medicamentos, tem-se aumento na
qualidade assistencial podendo reduzir custos.
Apesar da relevancia das IFs para o uso racional
de medicamentos, sdo escassos os relatos na
literatura sobre esta atividade, sobretudo em
grupos especificos de pacientes, como ¢ o caso
dos RNs (5).

Sendo assim, o objetivo deste trabalho foi
revisar a literatura para identificar, reunir e analisar
evidéncias sobre IFs em Unidades Neonatais,
enfatizando as principais intervengdes realizadas,
medicamentos envolvidos e aceitabilidade das
IFs pela equipe multiprofissional.

METODOLOGIA

Para a construgao desta revisao integrativa
inicialmente definiu-se a questdo de investigagdo
com base no acronimo PICO, sendo P: popu-
lagdo (pacientes neonatos ou prescrigdes para
pacientes em Unidade Neonatal), [: intervengao
(intervengdes farmacéuticas), C: comparador
(grupos de pacientes e/ou prescri¢cdes sem IFs
ou estudos sem grupo controle) e O: outcome (do
inglés, desfechos - aceitabilidade das IFs pela
equipe multiprofissional), chegando-se a seguinte
pergunta: quais as intervengdes farmacéuticas e a
sua aceitabilidade pela equipe multiprofissional
em Unidades Neonatais?




Os critérios de inclusdo das publicagdes
na revisdo integrativa foram: idioma portu-
gués, espanhol ou inglés; abordarem IFs em
unidades neonatais, sem restricdo de periodo
ou local dos estudos. Foram excluidas revisoes
da literatura, relatos de caso, referéncias
duplicadas e publicagdes que ndo abordassem
o tema pesquisado.

Os descritores utilizados nas buscas foram:
farmacéutico, intervencgdo farmacéutica, cuidados
farmacéuticos, assisténcia farmacéutica, atuagdo
do farmacéutico, neonatal, neonatologia, UTI
neonatal. Na estratégia de busca, esses descritores
foram conectados pelo operador booleano AND.
Os termos sindnimos e descritores em diferentes
idiomas foram conectados pelo OR.

As buscas foram realizadas durante os
meses de janeiro e fevereiro de 2022, nas bases
de dados U.S. National Library of Medicine
(PubMed®), Literatura Latino-Americana do
Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS®),
Scientific Eletronic Library Online (SciELO®)
e no portal Biblioteca Virtual de Saude (BVS®),
além de buscas manuais complementares no
Google Académico® e leitura das referéncias
das publicagdes selecionadas. A pré-selecao
das publicagdes ocorreu por meio de leitura
dos titulos, resumos e palavras-chave. Na
etapa seguinte, as publicagdes pré-selecio-
nadas foram lidas na integra para analise
de elegibilidade. As buscas na literatura e a
selecdo das publicagdes foram realizadas pela
revisora PPS e validadas pelo revisor KVFA.

A extracao dos dados das publicacdes
selecionadas para a revisdo integrativa foi
realizada por meio de planilha eletronica no
Microsoft Excel®. Os dados extraidos foram:
autor, ano da publicagdo, local/pais e periodo
das publicagdes, desenho do estudo, tipo de
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publicagdo (artigo, resumo cientifico ou outro
trabalho académico), nimero de participantes
ou prescrigoes analisadas, namero de IFs, tipos
de IFs relatadas nos estudos, frequéncia de
aceitabilidade das IFs, medicamentos envolvidos
nas IFs, profissionais envolvidos e forma de
contato do(a) farmacéutico(a) com a equipe
multiprofissional. A padronizagdo da nomen-
clatura das IFs, quando possivel, baseou-se no
estudo de Ribeiro e cols. (2015) (7).

RESULTADOS

Foram encontradas 982 publicacdes,
sendo excluidas 471 duplicadas ¢ 345 que néo
atendiam aos critérios de inclusdo na revisao,
restando 166 publicagdes na etapa de pré-sele-
¢do. Dessas, 142 foram excluidas apos leitura
do texto completo, restando 24 publicagdes,
sendo duas excluidas pela impossibilidade de
acesso ao documento na integra e 12 por ndo
apresentarem I[Fs. Por fim, 10 publicacdes
foram selecionadas para a revisdo integrativa,
como apresentado na Figura 1, elaborada com
base nas recomendagdes PRISMA(S).

Entre as 10 publicagdes incluidas na revisao,
oito estudos sdo artigos e dois sdo resumos
cientificos. Os estudos foram realizados no
Brasil (n=5), Arabia Saudita (n=1), Ira (=1),
Reino Unido (n=1), Portugal (n=1) e Coreia
do Sul (n=1) e publicados entre os anos 2002 a
2022. Em relagao ao delineamento dos estudos,
verificaram-se: estudos prospectivos (n=2);
estudo prospectivo, observacional e longitu-
dinal (n=1); estudo prospectivo e transversal
(n=1); estudos retrospectivos (n=2); estudo
retrospectivo, descritivo e quantitativo (n=1);
estudo exploratorio (n=1); transversal (n=1) e
descritivo com abordagem quantitativa (n=1).




FIGURA1: Fluxograma PRISMA de selecao das publicacdes para a revisao integrativa
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Fonte: Elaborado pelo autor.

Em relagao aos participantes das pesquisas, em
sete publicagdes o numero de participantes variou
entre 19 a 250, um estudo analisou 953 prescri¢des
de nutri¢c@o parenteral na Unidade Neonatal e os
dois resumos cientificos ndo informaram o numero
de participantes. O nimero de [Fs variou entre 78
a 608. As IFs de maior frequéncia foram: ajuste de
dose (n=5 estudos), orientagdo farmacéutica (n=2
estudos) e mudanga de aprazamento (n=2 estudos).

Outras IFs relatadas nos estudos revisados
foram: ajuste de diluicdo, ajuste na concentragao
padrao, provisao e dispensacao de medicamento,
suspensao e/ou substituicdo de medicamento pres-
crito, ajuste no tempo de uso de antimicrobiano,
manejo de interagdes medicamentosas. Dentre os
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medicamentos mais frequentemente envolvidos
em IFs estdo os antimicrobianos, sendo os
aminoglicosideos (gentamicina ¢ amicacina) os
mais recorrentes. Nos estudos revisados, a forma
de contato mais utilizada por farmacéuticos para
informar sobre as IFs a equipe de satde foi a
presencial, seguido pelo contato via telefone e
documentos escritos (evolugdo em prontuario).
A maioria das IFs foram direcionadas aos pres-
critores e a equipe de enfermagem.

A aceitabilidade das IFs nos estudos revisados
variou de 59,2% a 95,2%, sendo que esse dado
nao foi informado em dois estudos. Os dados
extraidos das publica¢des foram sumarizados
na Tabela 1.



TABELA1: Sintese dos estudos selecionados para a revisao integrativa.

NO
Intervengoes
eaceitacao

Formade
contato

Intervencio
(e
relatada

N°de IntervengGes .
. Medicamentos
realizadas

Tipode
participantes

estudo

Localdo
estudo/
Pais

Periododo| Tipode

Autor/ano estudo [publicacio

Valério, | Cascais, | julf2012a Retrospectivo 953 78 Niorelatado | NZorelatado| Niorelatado | Niorelatado
Valongo, | Portugal | ago/2014 prescricoes | intervengoes;
90% aceitas

de Mello,
Palma,
201510

Gentamicinae | Presenci

Ajuste de
Amicacina

Ajuste de dose
dose

ajuste de diluicao,
ajuste deintervalo

ajuste na
concentragao
padrdo, mudanca
de aprazamento,
provisdoe
dispensacao de
medicamento,
orientagao
farmacéutica,
manejode
interagOes, ajuste
de prescrigao
incompleta,
suspensdo de
medicamento,
tempo de usode
antimicrobiano,
substituicdo de
medicamento

340
intervencoes;
80% aceitas

Retrospectivo, | 161 pacientes

descritivoe
quantitativo

jana Artigo
formaes

Fortaleza,
jun/2018

Carneiroe
CE Brasil

Silva, 201812

telefone,

Profissional

envolvido na

intervencao

Prescritor

Prescritor,
enfermeiros,
auxiliarde
farmacia

ial,

crita




Autor/ano

Loureiroe
cols. 201914

Nascimento
ecols.
202016

Tawharie
cols. 202218

Localdo
estudo/
Pais

Fortaleza,
CE Brasil

RN-Brasil

Periododo| Tipode

estudo

out/2013a
jun/2014

Jazan,
Arébia
Saudita

jan/2014a
dez/2016

janf2019a
jan/2020

publicacao|

Artigo

Tipode
estudo

Exploratorio

Artigo

Artigo

Prospectivoe
transversal

Prospectivo

N°de
participantes

33
pacientes

NO
Intervengoes
eaceitacao

37
intervencoes,
86,5% aceitas

122
pacientes

235
neonatos

331
intervencoes;
92,1% aceitas

215
intervengoes;
85,2%
aceitas.

Intervengoes
realizadas

Ajuste nos dias de
tratamento,

ajuste de dose/
posologia, ajuste
dediluicdo,
substituicao de
medicamento ou
compra, corre¢ao
de dosagem,
aquisicdo de
medicamentos
pela farmacia
ambulatorial,
substitui¢ao,
adogdo de hordrio
padrdo, compra
solicitada.

Orientagdo
farmacéutica

Descontinuacdo da
droga, necessidade
de tratamento
adicional, ajuste de
dose, substituigao
de medicamento,
substituicdo de via
deadministracio

Intervenciao
[T
relatada

Ajuste nos
diasde
tratamento,
ajuste de
dose

Orientagdo
farmacéutica

Ajustede
dose

Medicamentos

Vitaminak,
Surfactante,
Penicilina
cristalina,
Gentamicina,
Vancomicina,
Cefepime,
Furosemida,
Aminofilina,
Meropeneme
Fentanil

Vancomicina,
Meropenem,
Furosemida,
Gentamicina.
Dobutamina,
Anfotericina,
Amicacina,
Aminofilina,
Captopril

Formade
contato

Naorelatado

Nao relatado

Nao relatado

Verbal,
telefone,
e-mail ou

aplicativode
mensagem

Profissional
envolvidona
intervencao

Prescritor,
enfermeiroe
farmacéutico
ambulatorial

Médicoe
enfermeiros

Prescritor,
enfermeiro,
estagiario,
familiado
paciente

Fonte: Elaborado pelo autor.




DISCUSSAOQ

Nos ultimos anos, ocorreram melhorias
significativas na aten¢do ¢ monitorizagao dos
RNs com necessidades de cuidados intensivos
de satde cada vez mais complexos ¢ de maior
envolvimento da equipe de saude, incluindo as
atividades desenvolvidas por farmacéuticos clinicos,
que visam principalmente prevenir e resolver
PRMs potenciais e reais, que podem interferir
negativamente nos desfechos terapé&uticos (19).

As IFs viabilizam o monitoramento e
manejo adequado de PRMs e a prevencdo de
possiveis danos associados. Estudos realizados
em UTIN evidenciam o ajuste de dose como
uma das [Fs mais prevalentes (20). Em revisdo
sistematica realizada por Krzyzaniak e Bajorek
(2017), incluiu estudos sobre a atuag¢ao do
farmacéutico em UTIN conduzidos em diversos
paises, o ajuste de dose foi uma das IFs mais
frequentes, contribuindo para reduc¢do na in-
cidéncia de erros de medicagdo (21). Carneiro
e Silva (2018) em estudo realizado na UTIN
de maternidade publica em Fortaleza, Ceara,
verificaram que o ajuste de dose correspondeu
a 37,4% das 1Fs(12).

Em estudo de Nunes, Xavier ¢ Martins
(2017), destacou-se que os RNs sdo mais vul-
neraveis aos erros de dose e que esse achado
¢ muito comum devido as necessidades de
dilui¢des decimais, visando ajustar o volume
do medicamento a ser administrado ao peso ou
superficie corpdrea. Os erros relacionados a dose
podem comprometer a seguranga ¢ eficacia do
tratamento farmacoldgico destes pacientes (11).
Tawari e cols. (2022) destacam que, em casos
de superdosagem, a toxicidade pode levar ao
aumento da mortalidade (18).

A orientagdo farmacéutica foi outra IF muito
frequente nos estudos analisados, consistindo
principalmente em orientagdes sobre prescrigao
e administracdo de medicamentos. Simpson
(2004) demonstrou que orientagdes fornecidas
pelo farmacéutico contribuem para a esclare-
cimentos da equipe multiprofissional sobre o
uso racional de medicamentos, contribuindo
significativamente na redu¢do de PRM e da
incidéncia de erro (9).
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A mudanga de aprazamento foi a terceira
IF mais prevalente nos estudos analisados. De
acordo com Nunes, Xavier e Martins (2017),
um intervalo maior do que o necessario entre
as administragdes de antimicrobianos pode
implicar em concentragdo inibitéria minima
(CIM) insuficiente e favorecer falha terapéu-
tica e resisténcia microbiana. Ja, a redu¢do do
intervalo posoldgico pode ocasionar acimulo
do farmaco no organismo, principalmente nos
RNs que, pela imaturidade fisiologica, podem
apresentar depuracao e metabolizacdo prejudicada,
resultando em maiores concentragdes séricas
do farmaco, expondo o paciente a potenciais
eventos adversos graves (11).

Estudos demonstram que [Fs tém contri-
buido para um seguimento farmacoterapéutico
seguro ¢ efetivo prestado ao paciente e para a
farmacoeconomia (6, 11, 17). Tais intervengdes
permitem otimizar e reduzir gastos com terapia
medicamentosa, como evidenciaram Cesario,
Carneiro e Dolabella (2020) que, ao realizarem
uma IF referente a medicamento de custo
elevado, constataram redu¢do no consumo
deste medicamento de 220 ampolas/més para
50 ampolas/més, reiterando a importancia
do acompanhamento farmacéutico na equipe
multiprofissional da UTIN(17).

Carneiro e Silva (2018) e Loureiro e cols.
(2019) constataram que as [Fs relacionadas
aos antimicrobianos estdo principalmente
direcionadas aos erros de dose, intervalos de
administragdo e ajuste de concentragdo padrdo
(12,14). Os antimicrobianos estdo entre os me-
dicamentos mais prescritos em UTIN, sendo os
mais associados a PRMs, ja que quanto menor
a idade, maior € a possibilidade de inadequagao
do medicamento, exigindo adequacdo da dose?*.

Os aminoglicosideos podem ser usados
no tratamento da sepse neonatal precoce ¢
tardia. O uso desses farmacos ¢ direcionado
no tratamento de infecgdes causadas por
microrganismos gram-negativos, importantes
agentes etiologicos na sepse. Tais farmacos
tém menor custo em relacdo a outros antimi-
crobianos mais novos, ampla disponibilidade
e baixa inducdo a resisténcia bacteriana, por
isso constituem uma das classes terapéuticas



de primeira escolha (23-24). Porém, deve-se
atentar para o maior risco do evento adverso
de nefrotoxicidade e ototoxicidade por ami-
noglicosideos em RN, principalmente quando
associados com drogas como vancomicina (23).
Nesses casos, o farmacéutico devera realizar
monitoramento e intervenc¢des desses anti-
microbianos, incluindo orientagdes a equipe
sobre prescrigdo, aprazamento, interagdes me-
dicamentosas com relevancia clinica, eventos
adversos, estabilidade e incompatibilidades
medicamentosas.

Outros medicamentos frequentemente
envolvidos com IFs sdo aminofilina e furo-
semida, que apresentam elevada frequéncia
de prescricdo off-label. Esses medicamentos,
podem ser utilizados no tratamento de apneia da
prematuridade e na prevengao ou tratamento da
displasia broncopulmonar (DBP). A aminofilina
(broncodilatador) tem baixo indice terapéutico,
apresentando estreita margem de seguranga, o
que requer atengdo a pequenas altera¢cdes na
dose e interacOes com outros medicamentos
tendo em vista os eventos adversos. A furo-
semida (diurético) também pode ser utilizada
em RNs com hipertens@o pulmonar, edema e
sinais de insuficiéncia cardiaca (24,27). Esses
farmacos estdo entre os 10 medicamentos mais
prescritos para RNs e estdo atrelados a impor-
tante incompatibilidade medicamentosa para
infusdo da terapia farmacologica, ocasionando
consequentemente risco de exposicao a tais
incompatibilidades, devido o limitado niimero
de acessos intravenosos pela também limitada
rede venosa (28,29).

Os RNs constituem uma populagdo com
caracteristicas fisioldgicas variaveis, como
peso, grau de maturidade dos sistemas
fisiologicos e do metabolismo, o que afeta a
farmacodinamica e farmacocinética dos farmacos.
Devido a essas caracteristicas, 0 monitoramento
farmacoterapéutico, principalmente de farmacos
com baixo indice terapéutico pelo farmacéutico,
¢ fundamental (30,31).

O contato entre o farmacéutico e os outros
profissionais da satide foi relatado em 3 artigos,
sendo que em 7 trabalhos ndo houve a descri¢do
de como ocorreu essa comunicagdo. A forma pre-
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sencial foi a prioritaria, permitindo um melhor
esclarecimento de possiveis inconformidades ou
condutas a serem ajustadas, garantindo melhor
aceitac¢do(12,17). As intervengdes quando
informadas por meio de telefone também foram
bem aceitas, ja que dessa forma preserva-se a
privacidade evitando constrangimentos diante
dos outros profissionais (18).

A aceitabilidade das IFs foi superior a 80%.
Apenas o estudo realizado em um hospital uni-
versitario do Ird, apresentou uma aceitabilidade
igual a 59,2%, a qual os autores consideraram
como aceitavel, porém argumentam que a ha-
bilidade de raciocinio clinico de farmacéuticos
¢ a participagdo ativa desses profissionais nas
visitas clinicas podem contribuir para melhorar
a aceitabilidade das IFs(13).

De modo geral, a aceitabilidade das IFs
evidencia a importancia de servigos de farméacia
clinica bem estruturados e o papel do farmacéutico
na equipe da UTIN, contribuindo com desfechos
clinicos satisfatorios (12,15,17). Sendo assim, por
meio das IFs em UTIN, a farmacoterapia pode ser
utilizada de maneira mais segura, menor incidéncia
de eventos adversos, resultando em melhora da
assisténcia e maior seguranga do paciente (6).

Como limitagdes dos estudos incluidos nesta
revisdo destacam-se: falta de uniformidade nos
delineamentos, coleta de dados e apresentagdo
dos resultados obtidos, incluindo auséncia de
padronizacao da nomenclatura das IFs. A maioria
dos estudos foram descritivos, limitando-se a
relatar as IFs, sem uma analise do impacto dessas
IFs nos desfechos clinicos dos pacientes. Essa
heterogeneidade leva a dificuldades na identi-
ficacdo das IFs mais recorrentes e relevantes.

CONCLUSAO

Esta revisdo reforca a contribuicdo das IFs
para a assisténcia a saude dos RNs, visando a
prevengdo e/ou resolugcdo de PRMs potenciais
e reais nas Unidades Neonatais. O farmacéutico
¢ responsavel pela assisténcia farmacéutica que
garante o acesso aos materiais e medicamentos e
também pode estar inserido na equipe multipro-
fissional desempenhando o seguimento clinico
farmacoterapéutico contribuindo na sobrevida




do paciente RN. Estudos sobre [Fs em UTIN sio
pouco reportados, portanto, a presente revisao
contribui para ampliar o conhecimento sobre essa
tematica. Espera-se que os resultados obtidos
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ABSTRACT

The validation of production processes in the pharmaceutical industry is part of a set of standards and
tools used to ensure the quality of pharmaceutical products, being an integral part of Good Manufacturing
Practices (GMP). This work aims to contextualize the history and concepts involved in the production
validation processes in Brazil, from the creation of the National Health Surveillance Agency (Anvisa) to
the present day. Anvisa’s Resolutions published on the subject, guides from the International Council of
Harmonization (ICH), and other references related to the matter, which are available in PubMed and Scielo
databases, were evaluated. Through the analysis carried out, it is noticeable that the level of complexity
involved in the validation of productive processes has increased since the first Resolution of the Collegiate
Board (RDC) no. 134 of 2001 which addressed concurrent and prospective modes related to processes
and products, as well as a retrospective format based on historical product data. With the updates, namely:
RDC no. 210/2003, RDC no. 17/2010, RDC no. 301/2019, and RDC no. 658/2022, the use of quality
management tools was improved, with the verification of processes, through analytical and statistical tools.
In this way, it is necessary to maintain the constant improvement of both the production processes and their
regulation and the research and dissemination of knowledge involved in the manufacture of medicines.

Keywords: Process Validation; Pharmaceutical Industry; Quality Management.

RESUMO

A validacdo de processos produtivos na industria farmacé€utica ¢ parte de um conjunto de normas e
ferramentas utilizadas para assegurar a qualidade dos medicamentos, sendo parte integrante das Boas
Praticas de Fabricacdo. Esse trabalho visa contextualizar o historico e os conceitos envolvidos na
validacao de processos produtivos no Brasil, desde a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), com destaque para as regulamentacdes atuais. Foram avaliadas as Resolugdes da Anvisa publi-
cadas a respeito do tema, desde 2001, guias do International Council of Harmonization (ICH) e outras
referéncias relacionadas ao assunto disponiveis nas bases PubMed e Scielo. Por meio da analise realizada,
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percebeu-se que o nivel de complexidade envolvida no processo de validagdo de processos produtivos
aumentou, pois a primeira Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 134/2001 abordava a validagdo

de processos nos modos concorrentes e prospectivos, relacionadas aos processos e produtos, ¢ também o
formato retrospectivo, baseado nos dados historicos do produto. Com as atualizagdes (RDC n° 210/2003,
RDC n° 17/2010, RDC n°301/2019 e RDC n® 658/2022), o uso de ferramentas de gestdo de qualidade foi
aprimorado, sendo abordada, em sua tltima atualizagao, a verificagdo continua dos processos, por meio
de ferramentas analiticas e estatisticas. Dessa forma, é preciso manter o aprimoramento constante tanto
dos processos produtivos e sua regulamentagdo quanto da pesquisa e disseminagdo do conhecimento
envolvido na fabricacdo de medicamentos.

Palavras-Chave: Validagdo de processos; Industria Farmacé€utica; Gestdo da Qualidade.

INTRODUC AO Portanto, a validag@o de processos produtivos
na industria farmacéutica é de fundamental im-

Os medicamentos sdo considerados ndo  portancia, tendo em vista que diminui o nimero
apenas um produto, mas também uma forma de de erros e a variagio dos processos, garantindo
promover a saude e melhorar a qualidade de vida assim a qualidade e seguranca dos medicamentos
da populacdo. Por isso, e entendendo a seriedade produzidos. Além disso, é importante que os

envolvida em todas as etapas de desenvolvimento, processos sejam desenhados a fim de garantir
desde a pesquisa até a fabricagdo, a garantia de os requisitos de qualidade prédeterminados de
que esse produto atendera a todos os padrdes de forma consistente e confiavel, e que as variagdes
qualidade se faz necessaria. durante a produgdo ndo impactem nos atributos
Para assegurar a qualidade dos medicamentos, de qualidade definidos (3).
o uso de ferramentas eficientes ¢ imprescindivel, Com isso, o presente trabalho tem o objetivo
sendo necessario que todas as etapas envolvidas de contextualizar a validagdo de processos com
na sua produgdo sejam definidas e controladas, base no historico das legislagdes existentes acerca
mediante a implanta¢do de um Sistema de Gestdo  do tema, publicadas pela Anvisa desde 2001, bem
da Qualidade (SGQ). A Gestdo da Qualidade como exemplificar algumas das ferramentas e
baseia-se na prevencdo de falhas e na corre¢do estratégias atualmente utilizadas a fim de atender

da causa dos problemas, ou seja, refere-se a a legislagdo vigente.
totalidade das acdes necessarias para assegurar,

com confianca adequada, que um produto cumpre MATERIALE M ETO DOS
com seus requisitos de qualidade. Deve abranger

as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) ou Good Esse trabalho trata-se de uma revisao narrativa,
Manufacturing Practices (GMP) e o Controle com analise retrospectiva das legislagdes existen-
de Qualidade (1). tes, vigentes ou ndo, a respeito da validagdo de
As BPF incluem uma série de recomenda- processos produtivos na industria farmacéutica.
¢des, como a existéncia de pessoal qualificado Foi realizada analise documental das Resolucdes
e adequadamente treinado, instalagdes e areas da Diretoria Colegiada (RDCs) publicadas pela
adequadas, equipamentos e servi¢os apropriados, Anvisa: n° 134/2001; n°210/2003; n° 17/2010; n°
procedimentos ¢ instru¢des aprovados, registros, 310/2019 e n° 658/2022, das Instrugdes Normativas
bem como outros itens que devem estar de acordo (INs) relacionadas ao tema, bem como dos guias
com o que ¢ preconizado pela legislagdo vigente. do International Council of Harmonization (ICH),
Além disso, também exigem que as etapas criticas sendo eles: ICH Q7, ICH Q8 R2 e ICH Q9.
dos processos de fabricagdo, bem como quaisquer Apo6s a analise e comparagdo das regula-
mudangas significativas, devem estar validadas (2). mentacdes no ambito da validacdo de processos
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produtivos dentro das Boas Praticas de Fabricacéo,
foi contextualizada a aplicagdo dessas normas e
os conceitos utilizados na industria farmacéutica.

Para embasar a discussdo dos achados, foram
realizadas buscas com a seguinte chave: ("valida¢ao
de processos" OR "qualificagcdo" OR "validacdo")
AND ("Boas Praticas de Fabricac¢ao") nas bases
PubMed e Scielo. As buscas foram feitas nos idiomas
portugués e inglés, sem delimitagdo de tempo.
Os critérios de inclusdo utilizados foram artigos
que tratavam acerca da validagdo de processos
na industria farmacéutica e/ou ferramentas da
qualidade e sua aplicacdo no ambito industrial.
Ja os critérios de exclusdo foram artigos que nao
abordavam a tematica de validagdo de processos
ou o uso de ferramentas da qualidade nos processos
industriais.

RESULTADOS E DISCUSSAO

As buscas realizadas resultaram em 124 es-
tudos, sendo 121 na PubMed ¢ 3 na Scielo. Apos
a selecdo dos artigos com base nos critérios de
inclusdo e exclusdo a partir da leitura do titulo e
do resumo foram analisados 36 trabalhos, além das
Resolugoes da Anvisa e Guias do ICH mencionados
anteriormente.

AS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

As BPF s3ao um compilado de diretrizes,
elaboradas por diversas organizagdes publicas
e privadas ao redor do mundo. Tem o objetivo
de garantir os mais altos padrdes de qualidade,
seguranca e eficacia dos processos envolvidos na
producdo de medicamentos e produtos de saude.
Essas diretrizes servem como guia nos processos
produtivos, de distribuig¢do, de fornecimento,
entre outros (4). As BPF podem ser definidas
como a parte da Garantia da Qualidade (GQ),
que assegura que os produtos sdo produzidos de
modo consistente e controlado, com a qualidade
necessaria para seu uso ¢ requerida para o seu
registro. O cumprimento das BPF visa a mitiga¢ao
do risco, e quando o risco nao pode ser mitigado,
faz-se necessario uma area de produto dedicada
(especifica) para o produto fonte de risco. A ocor-
réncia de contaminacao cruzada, contaminagao por
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particulas (principalmente em formas liquidas), e
troca ou mistura de produto pode ser determinada
por analise do produto acabado (5).

As BPF também abrangem a¢des de validagao
e qualificag@o, que em esséncia possuem o0 mesmo
conceito, sendo a qualificagdo empregada para
equipamentos, instalagdes, utilidades e sistemas,
ja avalidacgdo se aplica aos processos realizados,
como processo de fabricagdo e de limpeza, além
de metodologias analiticas (2,5).

Com a criagdo da Anvisa, em 1999, esta passou
a ser responsavel pela regulamentagdo na area de
medicamentos no Brasil. Desde seu surgimento
até o presente momento, foram publicadas cinco
RDCs sobre Garantia da Qualidade e BPF de
medicamentos, sendo elas: RDC n° 134/2001,
RDC n° 210/2003, RDC n° 17/2010, RDC n°
301/2019 e RDC n° 658/2022. Destaca-se que as
duas ultimas foram elaboradas em conformidade
com os critérios da Convengdo Farmacéutica
Internacional e Esquema de Cooperagao e Inspecao
Farmacéutica (PIC/s).

O PIC/s ¢ um dos foruns mais relevantes
quanto ao estabelecimento de guias, diretrizes
e treinamentos na area regulatoria e de inspegao
farmacéutica. A adesao ao forum por parte da Anvisa
foi considerada um marco regulatério nas BPF do
Brasil, tendo em vista que se trata de requisitos
minimos para a produ¢do de medicamentos (6).

VALIDAGCAO DE PROCESSOS PRODUTIVOS

A validagado de processos ¢ fundamental para
que se possa alcancgar os padrdes ¢ as determi-
nagdes de qualidade no processo produtivo de
medicamentos, sendo por meio de projetos e
processos de validagdo que o fabricante atesta
que o processo produz o medicamento de forma
reprodutivel, atendendo as especificagdes, sendo
uma ferramenta importante para garantir a qua-
lidade, seguranca e eficacia do medicamento.
Associado a isso, estdo os seguintes documentos
de validagao: Procedimentos Operacionais Padrdo
(POP), especificagdes, Plano Mestre de Validacao
(PMV), protocolos e relatérios de qualificagao
e validagdo (7). No Quadro 1 sdo apresentados
conceitos de validagdo de processo com base em
diferentes organizagdes.




QUADRO 1: Conceitos de validacao de processos.

Definicao

realmente conduz aos resultados espe

Ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo, equipamento, material, operacao, ou sistema que

rados.

Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria

qualidade requerida.

Meio de assegurar e prover evidéncias de que processos sao capazes de produzir consistentemente um produto final coma

European Agency for the Evaluation
of Medical Products

Evidéncia documentalmente estabelecida que prové, com alto grau de confianga, que um processo especifico podera
produzir consistentemente um produto, reunindo suas especificagoes pré-determinadas e caracteristicas de qualidade.

Food and Drug Administration

Evidéncia documental que um processo, quando operado nos pardmetros estabelecidos, atua de maneira eficiente e
reprodutivel na produgao de um produto com suas especificagdes de qualidade.

International Council of
Harmonization

Fonte: Elaborado pelo autor (3,10,16)

FORMATOS DE VALIDACAO DE PROCESSO

No que diz respeito as validagdes, elas podem
ser classificadas de trés maneiras, a saber: pros-
pectivas, realizadas na fase de desenvolvimento do
produto; concorrentes, feitas durante o processo
de fabricagdo; ou retrospectivas, baseadas na
revisdo e analise de registros historicos (8). A
validagao retrospectiva ndo ¢ aplicavel a fabricacao
de produtos estéreis e sua execugdo nao ¢ mais
incentivada para os demais produtos (5), justamente
por avaliar apenas a documentagdo de processos ja
realizados, como ordens de produgdo sequenciais
e verificacdo se ndo houve falhas, desvios ou
ndo conformidades nesses processos. Este tipo
de validacdo ¢ util apenas para estabelecer as
prioridades de um programa de validagdo, estando
os produtos estéreis entre os mais criticos.

No que diz respeito as validagdes prospectivas
e concorrentes, diversas modalidades de testes
podem ser aplicadas, como por exemplo: testes
abrangentes relacionados ao produto, simulagao
de processos produtivos, testes de desafio para
determinacdo da robustez do processo ¢ parametros
de controle em processo para aumentar a sua
confiabilidade (5).

A conducdo dos procedimentos de valida-
cdo deve ser realizada conforme os protocolos
existentes, sendo seus resultados expostos nos
relatorios de validagdo, documentos em que se
encontram os registros, resultados e avaliacao de
um programa de validagdo concluido (9).

Processos e procedimentos devem sofrer
revalidagdo para garantir que se mantenham
capazes de atingir os resultados esperados. Deve
haver revalidacdo periddica, bem como apds

492

mudancas. A revalidacdo deve ser feita de acordo
com um cronograma definido. A frequéncia e a
extensao da revalidacdo devem ser determinadas
em uma avaliag¢do de risco e na revisdo de dados
historicos. No caso de produtos ndo estéreis, a
revalidacdo periddica é considerada de menor
prioridade do que no caso de produtos estéreis (5).

Como forma de assegurar ¢ determinar a
robustez do processo validado é possivel que
seja feita a determinacdo de pontos criticos do
processo em questdo, por meio da realizagdo de
experimentos. Uma das metodologias utilizadas ¢
a de “pior caso”, em que se empregam os atributos
criticos de processo nas condi¢des limitrofes, em
que em caso de sucesso, indica a seguridade do
produto final gerado, dentro das especificagdes,
pelo processo (10).

Esse ¢ um ponto que deve ser priorizado
segundo a legislacdo brasileira, em que diz que na
escolha do procedimento a ser validado, deve-se
levar em consideragdo a capacidade do processo
operar de forma adequada mesmo quando os
parametros se encontram nas faixas limitrofes
de aceitacgdo (10).

REGULAMENTACAO DA VALIDACAO
DE PROCESSOS NO BRASIL

No Brasil, a primeira regulamentacao espe-
cifica de BPF foi publicada em 1995 (Portaria
SVS/MS 16/1995 — Guia de BPF para industrias
farmacéuticas), sendo essa revogada com a
publicacdo da RDC n° 134/2001. Uma sintese
do historico das RDCs abordadas pode ser en-
contrada no Quadro 2, indicando o objetivo ¢
data de publicacdo.




QUADRO 2: Histdrico das Resolugdes de Diretoria Colegiada publicadas pela Anvisa, com diretrizes sobre as BPF.

Normativa | Objetivo | Publicagao
RDC134 Determinara todos os estabelecimentos fabricantes de medicamentos, o cumprimento 16 dejulhode 2001
das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas para a Fabricagao de
Medicamentos.
RDC210 Determinara todos os estabelecimentos fabricantes de medicamentos, o cumprimento das diretrizes 04 de agosto de 2003
estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas para a Fabricagao de Medicamentos.
RDC17 Dispoe sobre as Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos. 16 de abril de 2010
RDC301 Dispoe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricaco de Medicamentos. 21de agosto de 2019
RDC658 Dispoe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos. 30de marco de 2022

Fonte: Elaborado pelo autor (2,7,9,10,11)

A validagdo de processos comegou a ser
tratada de forma institucionalizada pela RDC
n°® 134/2001, que foi responsavel por determinar
algumas das normas e formatos de validacdo de
processos na fabricacdo de medicamentos (8).

Com o documento, ficaram definidos os
tipos de validagdo: prospectivo, concorrente
e retrospectivo. No escopo de validacao de
processos estdo englobados o Plano Mestre de

Validagdo e o Relatorio de Validagao (9).

A segunda atualizagdo veio com a publicagdo
da RDC n° 210/2003, que assim como a primeira
abordou os tipos de validagao, mas tornou mais
claro quais sdo as prioridades de um escopo de
programa de valida¢do de processo, em que a
preferéncia da validagdo varia de acordo com
o tipo de processo, como pode ser observado
no Quadro 3.

QUADRO 3: Exemplos de prioridade em um programa de validacao de processo.

Tipo de processo Requisitos de Validacao

Processo Novo

Todos novos processos devem ser validados antes de serem aprovados para produgao.

Processo rotineiro para produgao de produto estéril

Todos os processos que afetam a esterilidade e 0 ambiente de fabricacdo devem servalidados.

Producio rotineira para producio de produto nao estéril

Comprimidos de baixa dose e capsulas contendo farmacos de alta poténcia: validagao da mistura e

granulaco em relagdo a uniformidade do contetido.

Produto no estéril

Outros comprimidos e capsulas: validagao do processo de compressao dos comprimidos e

enchimento das capsulas em relagdo a uniformidade do peso.

Fonte: Elaborado pelo autor (10)

Com a publicacdo da RDC n°® 17/2010, hou-
ve poucas mudancas no que tange a validacdo
de processos, sendo elas direcionadas a outros
topicos envolvidos na legislagdo e produgdo de
medicamentos.

Em 2019, entrou em vigor a RDCn°301. Com
anova legislagdo o conceito de GQ é readequado
para Sistema da Qualidade Farmacéutica (SQF) e
também foram inseridas exigéncias mais rigidas
em relagdo ao controle e validagao de processos,

como por exemplo, a necessidade de analise de
criticidade em todas as etapas produtivas (11).
A resolugdo mais recente ¢ a RDC n°® 658/2022,
que como a antecessora, aborda as tratativas no
ambito da SQF, com pequenas altera¢cdes no
que tange ao gerenciamento de risco, sistema
de agdes preventivas e corretivas (CAPA) e na
amostragem estatistica (2). Uma sintese dos
direcionamentos na realiza¢do das validacdes
de processo pode ser observada no Quadro 4.
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QUADRO 4: Procedimentos da validacao de processo, segundo diferentes normativas.

Normativa Comodeveserrealizada

RDC134 Deve ser realizada desde o inicio do desenvolvimento até a producdo industrial. Pode-se realizar uma abordagem experimental, relacionada
ao produto e as condigdes do processo (concorrente, prospectiva), ou uma abordagem baseada nos dados histdricos (retrospectiva).
RDC210 Todo novo processo deve ser validado antes de ser aprovado para produgio de rotina, através de validagdo concorrente, prospectiva e/ou
retrospectiva. Devem ser detectados os pontos criticos do processo. Devera ser elaborado um PMV.
RDC17 0 projeto de validagao deve incluir: POPs; as especificacdes do produto; PMV; Protocolos e relatérios de validacio e qualificagio.
RDC301 Os estudos de validagao devem ser feitos sempre que uma nova formula ou método de preparagao for adotado, bem como mudangas de
equipamento ou materiais, demonstrando que a qualidade do produto é mantida. Criacdo de um SQF, incluindo as BPF e o gerenciamento
dos riscos da qualidade.
RDC658 (IN38) | Devera serelaborado um PMV. Uma abordagem de gerenciamento de riscos a qualidade deve ser usada. A validacao de processos pode ser

feita por uma abordagem tradicional ou uma abordagem de verificagao continua.

Validagao tradicional: um niimero definido de lotes do produto é fabricado sob condicdes de rotina para confirmar a reprodutibilidade. O
ndmero de lotes fabricados e o ndmero de amostras coletadas devem se basear em principios de gerenciamento de risco na qualidade. Os

parametros criticos do processo (PCP), atributos criticos da qualidade (ACQ) e os critérios de aceitagao associados devem ser definidos.

Verificagao continua do processo: pode ser usada como alternativa a validacio tradicional para produtos desenvolvidos por uma
abordagem de Quality by Design. A Tecnologia Analitica de Processos e o Controle Estatistico Multivariado de Processos podem ser usados
como ferramentas. Opcionalmente, uma abordagem hibrida pode ser adotada.

Independentemente do tipo de validacdo utilizado, a verificagdo continua do processo deve ser realizada.

Fonte: Elaborado pelo autor (7,9,10,11,12).

Com a implementagdo da RDC n® 658/2022,
também houve a atualizagdo de 14 Instrugdes
Normativas, sendo a IN 138/2022 a que aborda
as Boas Praticas de Fabricacdo Complementares
as Atividades de Qualificagdo e Validagao.

Além de abordar a defini¢do de validagao de
processo de forma mais completa, a IN n® 138/2022
também trata da verificacdo continua do processo
de fabricagao, em que o seu desempenho podera
ser continuamente monitorado e avaliado por
meio de tecnologias analiticas de processo (12).

Com a publicagdo de uma IN especifica, a
abordagem de qualificacdo e validagao se tornou
mais organizada, abordando e definindo pontos
importantes para o planejamento nesses processos.
Também ¢é explicitado o que deve ser feito em
casos especificos, como por exemplo, quando ha
mudanca de planta produtiva (12).

ASPECTOS ATUAIS ENVOLVENDO A
VALIDACAO DE PROCESSOS PRODUTIVOS
NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A Instru¢ao Normativa n® 138/2022, legislag¢ao
vigente no Brasil no que tange a validacado de
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processos, orienta que as validagdes podem
ocorrer utilizando uma abordagem tradicional
ou também com verificagao continua do pro-
cesso. Independentemente da forma realizada, a
validagao deve: interligar o desenvolvimento de
processos e produtos; garantir a valida¢do dos
processos produtivos e manter o processo em
um estado de controle durante a produg¢ao (12).

Os principais elementos de um programa de
validagdo devem ser sempre definidos de forma
clara em um PMV ou documento equivalente,
abordando os seguintes itens: politica de qua-
lificagdo e validacdo; estrutura organizacional;
resumo das instalagdes, processos, sistemas e
equipamentos; controle de alteragdes e gestao
de desvios; critérios de aceitacao; referén-
cias a documentos existentes e estratégias de
validacdo, qualificag¢do e requalificacdo, se
aplicavel (12).

Em casos excepcionais, com forte relagdo de
custo-beneficio aos pacientes, a validagao con-
corrente pode ser aceita, desde que devidamente
justificada e documentada no PMV ou documento
equivalente. A abordagem retrospectiva nao ¢
considerada uma abordagem aceitavel (12).



VALIDACAO DE PROCESSO TRADICIONAL

Nesse modelo de validagdo ha a definicao
de um nimero de lotes que serdo produzidos
sob as condigdes de rotina para garantir a re-
produtibilidade do processo, sendo que esse
numero deve ser estabelecido com base nos
principios de gerenciamento de risco, permitindo
as analises de variagao ¢ tendéncia. De forma
geral, é considerado aceitavel que a produgao
de trés lotes consecutivos, sob as condigdes de
rotina, constitua a validagdo de processo (12).

O protocolo de validagdo de processo deve
ser elaborado, definindo os parametros criticos
do processo (PCP), os atributos criticos da
qualidade (ACQ) e os critérios de aceitagido
relacionados. Nesse protocolo também devem
ser abordados, e ndo se restringindo a eles, os
seguintes pontos: breve descri¢do do processo
realizado; fungdes e responsabilidades; ACQs
a serem investigados; resumo dos PCPs e seus
limites; resumo de outros atributos e pardmetros
nao criticos que serdo observados; lista dos
equipamentos e instalagdes; lista de metodologias
analiticas ¢ suas validac¢Oes; formas de controle
em processo e seus critérios de aceitacdo; testes
adicionais e seus limites de aceitagdo; plano de
amostragem; métodos para registro e avaliagao
do resultado e procedimento para liberagéo e
certificagdo dos lotes (12).

ANALISE E GERENCIAMENTO DE RISCO
EM PROCESSOS PRODUTIVOS

Desde que a Anvisa comegou a integrar
o Conselho Internacional para Harmonizagao
de Requisitos Técnicos para Fabricantes de
Medicamentos, o ICH-9 tornou-se a referén-
cia para o gerenciamento de riscos a qualidade
(GRQ) para as industrias nacionais, mas outros
documentos fornecem subsidios para as tomadas
de decisdo nesse ambito, como por exemplo a
ISO 31000: 2018 e o relatério n® 981 da OMS
(12). As etapas do GRQ podem ser observadas
na Figura 1.
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FIGURA 1: Fluxograma do processo
de GRQ conforme ICH-Qg9.

Inicio de processo de GRQ

Identificacao do riscos

Classificacao dos riscos

Reducao do riscos

Aceitacao dos riscos

Resultado do GRQ

Revisao dos riscos

Fonte: Produgao do (a) proprio (a) autor (a).

Para a conducdo das etapas de GRQ sdo
utilizadas ferramentas para desenvolver o en-
tendimento dos riscos de forma padronizada,
porém, nao hé uma ferramenta que abrange todos
os casos. No Quadro 5 podem ser observadas
algumas ferramentas de risco e suas principais
caracteristicas.



QUADRO 5: Ferramentas de risco e suas principais caracteristicas.

Fe

Sintese

Pontos fortes

Pontos fracos

Analise da Arvore de Falhas
-FTA

Método quantitativo ou qualitativo para
analises de probabilidades ou causas a
partir de um evento de topo.

Andlise sistematica, porém flexivel, que
permite avaliar uma variedade de fatores,
interfaces e interacoes adaptaveis a
problemas simples e complexos.

Nem todos os caminhos ao evento de
topo podem serincluidos; nao considera
falhas secundarias ou incidentes.

Andlise (da Criticidade)
dos Modos de Falhas e seus
Efeitos - FMEA / FMECA

Ferramenta quantitativa ou qualitativa para
analises dos modos de como uma parte
dosistema pode falhar e os efeitos dessa
falha. Sua variagdo FMECA inclui analise de
criticidade da falha.

Andlise para qualquer natureza (sistemas,
processos, projetos, equipamentos); facil
|eitura e identificagdo dos modos de falhas,
seus efeitos e criticidades

NZo considera inter-relagées entre as
falhas ou suas combinagGes.

Andlise de Perigos e Pontos
Criticos de Controle -
HACCP

Aplicagdo qualitativa para definir pontos
criticos que precisam ser controlados
eareducao dos perigos a partir desses

controles.

Andlise sistematica que evidencia os
controles de qualidade, tal como, identifica
e reduz seus riscos.

Atomada de acoes tardia (quando esses
excedem um limite) pode permitira
entrada de novos riscos.

Anélise Preliminar de
Perigos - PHA

Andlise qualitativa, quantitativa ou
semiquantitativa para identificar perigos
futuros baseado em conhecimento prévio.

Auxilia estimando probabilidades,
severidades e medidas de controle de
produtos, processos e projetos cujo ha

Dependente da experiéncia e
conhecimento prévios da equipe em
processos ou produtos semelhantes.

pouco conhecimento.

Referéncia: (12)

ATRIBUTOS E PARAMETROS CRITICOS
DA QUALIDADE

Os atributos criticos da qualidade sao
propriedades fisicas, quimicas, bioldgicas ou
microbioldgicas que possuem um limite e faixa
de delimitacdo relacionada a matéria-prima,
produtos intermediarios, excipientes e produto
final relacionados aos parametros de qualidade
desejados. Em casos de medicamentos so6lidos,
por exemplo, os ACQs sdo geralmente aspectos
relacionados a pureza e estabilidade do produto.
No caso de outras formas farmacéuticas, pode-se
incluir aspectos especificos para cada caso (15).

Para medicamentos em potencial, parte-se de
perfil das substancias e de conhecimento prévio
acerca do produto, que podem ser modificados
com o decorrer do desenvolvimento da formulagdo
e do entendimento do processo produtivo (15).

A avaliacdo de risco € um processo baseado
em dados cientificos utilizado no GRQ que pode
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identificar os atributos dos materiais utilizados e
os parametros dos processos que afetam os atri-
butos de qualidade do produto. Isso geralmente
ocorre desde o desenvolvimento do produto, e ¢
aperfeicoado a medida que mais informagdes sdo
obtidas ao longo do processo (15).

PARAMETROS NA DEFINICAO DO PIOR CASO

Para definigdo do pior caso, considera-se
uma condi¢do, ou um conjunto delas, de limites
maximos e minimos dentro dos pardmetros
operacionais padroes, em que ha maior probabi-
lidade de falha quando comparado as condig¢des
ideais (12).

A definicdo de pior caso pode ser utilizada
tanto para validagdes de processo, quanto para
valida¢des de limpeza. Esse caso ocorre nas
vezes em que nao ha equipamentos dedicados
para cada produto, sendo utilizados para diversas
substancias e seu procedimento de limpeza € o




mesmo. Os critérios usados para escolha do caso
critico se ddo em fatores como: solubilidade do
solvente utilizado no procedimento, dificuldade
em remover o produto, maior toxicidade e menor
dose terapéutica (16).

Ja no caso da validacdo de processo, a
definicdo do pior caso se dd em condigdes que
apresentam maior possibilidade de gerar impacto
no processo ou no produto, quando comparadas
as condi¢des ideais, sendo possivel: variagao dos
insumos e/ou fornecedores; condi¢des operacio-
nais extremas e pardmetros como temperatura,
umidade e pressdo. O uso de faixas de aceitacdo
torna possivel estabelecer a extensdo na qual o
processo continua sendo capaz de produzir um
produto final que atende as especificacdes de
qualidade (9).

VERIFICACAO CONTINUA DO PROCESSO

Em casos de produtos desenvolvidos por uma
abordagem Quality by Design (QbD), a verificagio
continua do processo pode ser adotada como
alternativa a validacao tradicional. Para esses
produtos deve ser estabelecido, durante o seu
desenvolvimento, que a estratégia de controle
definida fornecera um alto grau de garantia de
qualidade do produto. Também deve haver uma
estratégia de controle com embasamento técnico,
com a revisao dos atributos criticos da qualidade
e do processo. Ferramentas como a tecnologia
analitica de processos e o controle estatistico
multivariado de processo podem ser utilizadas
na avaliagao dos atributos necessarios para esse
formato de validagdo (12).

QUALITY BY DESIGN (QBD)

Utilizada com o objetivo de garantir a qua-
lidade ndo apenas do produto, mas também do
seu processo de desenvolvimento e producao.
Trata-se de uma abordagem sistematica com
objetivos pré-definidos, conhecimento dos produtos,
processos e controles de processo, baseado em
conhecimento cientifico e no gerenciamento de
risco da qualidade (12).

Em uma abordagem QObD, geralmente
utiliza-se de ferramentas de tecnologia analitica
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de processo, sendo um sistema utilizado para
projetar, analisar e controlar a producdo por
meio de avaliacdes de pontos criticos para
qualidade da matéria-prima e do processo,
assegurando a qualidade do produto final. O
ObD ¢é uma ferramenta sistematica de desen-
volvimento, e sua aplicacdo envolve elementos
e ferramentas que direcionam os objetivos de
processo, as quais sdo abordadas sucintamente
abaixo (15).

QUALITY TARGET PRODUCT PROFILE (QTPPS)

Trata-se de um compilado prospectivo das
caracteristicas ideais para garantir a qualidade,
seguranca e eficacia de um medicamento. Isso ¢
feito com base em levantamentos cientificos, e deve
levar em considera¢do o uso clinico pretendido,
via de administracdo, dose, estabilidade, dentre
outros fatores que influenciam na farmacocinética
do medicamento em questdo (15). Isso pode ser
feito por meio de levantamentos bibliograficos,
estudos clinicos, experimentos laboratoriais,
compéndios e orgaos de registro, a fim de identificar
as informacgoes qualitativas e quantitativas das
matérias-primas do produto (17).

CRITICALQUALITY ATRIBUTES (CQAS)

Identificacdo dos atributos de qualidade do
medicamento, no que diz respeito as caracteristicas
fisicas, quimicas e microbioldgicas. Aplica-se
as matérias-primas, produtos intermediarios
e acabados (16). De forma pratica, no caso
de comprimidos, os atributos analisados sdo:
aspectos organolépticos, peso médio, desinte-
gracdo, friabilidade, teor, dissolug¢do, dentre
outros (17).

CRITICAL MATERIALATRIBUTES (CMAS)

O processo de desenvolvimento deve relacionar
a funcionalidade de cada matéria-prima com as
caracteristicas fisicas ou funcionais do produto.
Essa avaliagdo de risco auxilia na identificagdo
dos atributos dos materiais e dos pardmetros
dos processos com potencial em influenciar nos
parametros criticos de qualidade do medicamento,




e com isso nas estratégias de controle de risco
dos processos. Como exemplo, a avaliacdo de
impurezas em uma matéria-prima ou produto
intermediario, e a capacidade de remocao dessa
impureza durante o processo produtivo (18).

CRITICAL PROCESS PARAMETERS (CPPS)

Em uma abordagem QbD, considera-se
um parametro critico do processo quando esse
desempenha um papel significativo na qualida-
de do produto a ser fabricado, e que caso nao
seja controlado, pode afetar de forma direta
as caracteristicas do medicamento, como por
exemplo o processo de granulagdo (15).

DESIGN OF EXPERIMENTS (DOE)

Identifica influéncias no processo analisa-
do por meio da combinagdo entre variaveis de
entrada do processo, bem como dos resultados
desejados (15).

O desenvolvimento desse modelo comega
pelo planejamento, que consiste em determinar
as entradas do processo que serdo analisadas,
devendo ser levado em consideracdo os atributos
criticos da qualidade elencados na analise de
risco. Apos isso, realiza-se uma triagem, a fim
de identificar as fontes de interagao do processo,
bem como as analises das variaveis a serem
feitas. Apos a realizacdo dos testes planejados,
define-se os parametros apropriados com base nos
resultados obtidos. Conforme os experimentos
sao realizados, deve-se analisar cuidadosamente
os dados gerados para que sejam reprodutiveis
e representativos (17).

TECNOLOGIA ANALITICA DE
PROCESSOS (TAP)

A tecnologia analitica de processos ¢ um
sistema de projecdo, analise e controle da
producgdo por medigdes durante o processo de
atributos criticos para qualidade do produto
e desempenho dos processos, assegurando a
qualidade do produto final (12).

Com o monitoramento da qualidade desde o
inicio do processo, com um sistema de andalise
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instalado na linha de produco, a identificacdo
de falhas se torna mais facil e eficiente, otimi-
zando o uso de energia, tempo e matéria-prima.
Além do impacto no produto final, isso também
contribui para a sustentabilidade e menor impacto
ambiental do processo (20).

Nesse formato de controle de processos sdo
necessarias medi¢coes em tempo real, com um
curto tempo de analise, para que os resultados
obtidos possam ser utilizados para embasar a
tomada de decisdo nos processos produtivos
(19).

Para isso, utilizam-se analisadores de proces-
sos distribuidos em pontos estratégicos de uma
linha produtiva, que podem ser classificados de
cinco maneiras: “on-/ine”, em que o controle
¢ feito de forma automatizada, conectado ao
processo; “in-line”, em que o monitoramento ¢
feito dentro do equipamento, como por exemplo
dentro de um misturador; “at-line”, no qual
a medi¢do ¢ feita nas proximidades da linha
produtiva; e por fim o “non-invasive”, em que o
sensor analitico ¢ posicionado na linha produtiva,
porém, ndo entra em contato com a substancia,
ndo havendo mudangas na composi¢ao da subs-
tancia amostrada (19, 20)

Uma das primeiras tecnologias analiticas
de processo a serem adotada pela industria foi
a espectroscopia no infravermelho préximo
(near infrared spectroscopy — NIR). O uso dessa
tecnologia aumenta a velocidade de analise,
fornece maior simplicidade na preparagdo das
amostras, permite multiplicidade de anéalises a
partir de uma unica leitura, além de ndo haver
destrui¢do da amostra durante a analise (1).

No caso de medicamentos solidos o NIR
pode ser usado no monitoramento de trés niveis
do processo produtivo, sendo eles: homogenei-
dade de mistura, avaliagdo de uniformidade
de conteudo dos comprimidos ¢ determinagdo
da espessura do revestimento. Outra técnica
espectroscopica utilizada ¢ a espectroscopia
Raman, que permite a caracterizagdo estrutural
do material em poucos segundos, sem ser ne-
cessario preparo de amostra. O Raman pode ser
usado em amostras liquidas, solidas e multifaces
e apresenta menor sensibilidade nas variagdes
dos parametros da amostra, porém seu uso ainda



¢ pouco explorado, o que pode ser explicado
pelo seu alto custo (1).

CONTROLE ESTATISTICO MULTIVARIADO
DE PROCESSO (CEMP)

O controle estatistico de processos auxilia
no monitoramento dos atributos de qualidade
de um produto. Para isso ¢ necessario medir
as variagdes que ocorrem durante o processo
produtivo, que pode ser feita por meio de graficos
de controle, que podem ser tanto univariados,
quanto multivariados, como ¢ o caso do CEMP,
em que se podem acompanhar duas ou mais
caracteristicas de qualidade relacionadas (21).

FIGURA 2: Exemplo de grafico de controle de Shewhart.

Os graficos de controle possibilitam a de-
tec¢ao de mudangas no processo, bem como sua
interpretagdo, diferenciando as possiveis causas
de variagao de qualidade. De forma geral, sdo
apresentados por meio de uma Linha Central
(LC), que pode ser um valor de referéncia ou
padrdao. Além do delinecamento de valores de
Limite Superior de Controle (LSC) e o Limite
Inferior de Controle (LIC), que normalmente
sdo definidos como £3 desvios padrao da LC.
Conforme os dados do processo sdo coletados e
processados, € possivel identificar se os valo-
res se encontram dentro dos limites definidos
(22). Um exemplo desse grafico de controle ¢
apresentado na Figura 2.
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Fonte: Produgao do (a) préprio (a) autor (a).
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No que diz respeito a classificacao dos
graficos de controle, ela pode ser feita pelas
variaveis, quando a caracteristica do processo
pode ser expressa de forma numérica. Nesse caso,
os graficos mais utilizados sdo os de: média,
mediana, amplitude e desvio padrdo. Ja quando,
os atributos de andlise sdo categdricos (conforme
ou nao conforme), classifica-se como grafico de
controle de atributos, que analisa, por exemplo,
a propor¢ao de conformidade dos produtos (22).

Um dos graficos que monitora diversos
atributos de qualidade de forma concomitante
¢ o grafico de T?, também conhecido como cartas
de Hotelling. Elas s@o analogas ao grafico de
Shewhart em casos multivariados, em que se
pode trabalhar com até 10 varidaveis. Em caso de
um namero maior, utiliza-se a analise de com-
ponentes principais para defini¢do, uma técnica
multivariada em que um nimero de variaveis
correlacionadas ¢ transformado em um niimero
menor de variaveis descorrelacionadas (23).

ABORDAGEM HiBRIDA

De acordo com a IN 138/2022, em casos
em que haja um conhecimento aprofundado e
substancial do produto e do processo, com ex-
periéncias de fabricagao e dados historicos do
lote, pode-se optar por uma abordagem hibrida
entre a validacdo de processos tradicional e a
verificag@o continua do processo (12).
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CONSIDERACOES FINAIS

Percebe-se que a integracao do Brasil,
por meio da Anvisa, ao cenario regulatério
internacional fez com que a legislacdo acerca
da validacdo de processos fosse aprimorada,
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ABSTRACT

Clinical Pharmacy (CP) encompasses pharmaceutical practices aimed at optimizing pharmacotherapy,
seeking better clinical outcomes, minimizing risks and costs associated with its use, and promoting rational
drug use. Thus, the purpose of this study was to evaluate the national influence and evolution of academic
studies on CP, outlining the national landscape on the subject between 2001 and 2021, using the Brazilian
Portal of Open Access Scientific Publications (Ibict-Oasisbr) and the Lattes Platform managed by the
National Council for Scientific and Technological Development (CNPq) as search and data collection tools.
In total, 117 academic productions were found, with CP as the subject of their investigations, and these
productions were divided among 38 institutions distributed throughout the national territory. The Southern
region accounted for 28.20% of the productions in the analyzed period, followed by the Southeast with
26.50%, the Northeast with 18.8%, the Midwest with 8.55%, and the North with 5.98%, which is consistent
with the current distribution of researchers and research groups in the country and with the historical
socioeconomic differences among the different regions of Brazil. Based on the above, the CP theme has
been worked on the sidelines of other guiding research topics in the health field, such as Pharmaceutical
Care, Pharmaceutical Assistance, and Hospital Pharmacy. Additionally, there was an inequality in the
number of studies conducted in different regions of the COUNTRY, indicating the need for further and more
comprehensive investigations to better understand and characterize these findings.
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RESUMO

A Farmacia Clinica (FC) abrange as praticas farmacéuticas voltadas para a otimizacdo da farma-
coterapia, buscando melhores resultados clinicos, minimizando os riscos e custos envolvidos em
sua utilizag@o, além de estimular a pratica do uso racional de medicamentos. Assim, este trabalho
teve como finalidade avaliar a influéncia e evolugdo nacional dos estudos académicos sobre FC,
tragando o cenario nacional sobre o tema entre os anos de 2001 e 2021, utilizando como ferramentas
de busca e coleta de dados o Portal Brasileiro de Publicacdes Cientificas em Acesso Aberto (Ibict-
-Oasisbr) e a Plataforma Lattes gerenciada pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnologico (CNPq). Ao todo, 117 producdes académicas foram encontradas tendo como assunto
de suas investigagdes a FC e tais producdes dividiram-se entre 38 instituigdes distribuidas por todo
o territorio nacional. A Regido Sul foi responsavel por 28,20% das produgdes no periodo analisado,
sendo seguida pelas Regides Sudeste com 26,50%, Nordeste com 18,8%, Centro-Oeste com 8,55% ¢
Norte com 5,98%, fato condizente com o atual cenario de distribui¢ao de pesquisadores e grupos de
pesquisa no pais e com a historica diferenca socioecondmica entre as diferentes regides do Brasil.
Diante do exposto, foi possivel concluir que a tematica FC vem sendo trabalhada a margem de outros
temas norteadores de pesquisa na area da saude, como a Aten¢do Farmacéutica, a Assisténcia Farma-
céutica e a Farmacia Hospitalar. Além disso, foi observada uma desigualdade quanto ao nimero de
estudos realizados nas diferentes regides do pais, sendo necessarias investigagdes posteriores e de
maior abrangéncia para o melhor entendimento e caracterizacdo desses achados.

Palavras-Chave: Brasil; Educacdo em Saude; Farmacia; Producdo cientifica e tecnoldgica nacional.

INTRODUCAO em sua aplicacdo, além de favorecer a pratica do
uso racional dos medicamentos (3,4). Com o intuito

A presenca do profissional farmacéutico de promover a saude individual e coletiva, foi
tem sido apontada pela literatura como um inicialmente implantada no ambiente hospitalar,
fator diferencial no ambiente hospitalar. Esse sendo posteriormente ampliada para as farmacias

profissional contribui, sobretudo, na prevengao comunitarias, obtendo, nesse novo ambiente,
de interacdes medicamentosas, promovendo o uma boa aceitagdo por parte dos pacientes (1).

uso racional de medicamentos (1,2). Os servigos ofertados pelo profissional
Nos tltimos anos, o cenario nacional sofreu farmacéutico na pratica da FC s@o importantes
modifica¢des em diferentes esferas institucionais. para a sociedade, principalmente quando se

Entre elas, algumas mudangas em parametros trata de pacientes que apresentam patologias
legais que propiciaram a implementagdo de cronicas, como hipertensdo e diabetes, podendo

consultorios farmacéuticos de forma auténoma, esses pacientes demonstrar certa desregulagdo
dando uma maior visibilidade para os servigos em parametros clinicos por decorréncia do uso
clinicos prestados por esses profissionais (2). inadequado ou mesmo ausente de seus medica-

A Farmacia Clinica (FC) abrange as praticas mentos (4). Entre as principais atribui¢des do
farmacéuticas voltadas para a otimizagdo da Farmacéutico Clinico, podem ser destacadas,
farmacoterapia, buscando melhores resultados principalmente a analise de prescri¢des, de-
clinicos, minimizando os riscos € custos envolvidos senvolvimento de agdes voltadas a promogao,
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protecdo e recuperagdo da satde do paciente,
além da prevencgdo de doencgas ¢ a realizacdo da
gestao responsavel de seu ambiente de trabalho
(5,6). E, portanto, atribui¢do do Farmacéutico
Clinico a realizagdo de praticas que minimizem a
ocorréncia de erros relacionados a administracdo
de medicamentos, favorecam a adesdo do paciente
a terapia medicamentosa e proporcionem uma
melhor qualidade de vida ao paciente (4,6).

Com os avancos das tecnologias de informagao
e comunicac¢ao ocorridos nas ultimas décadas, veio
o desenvolvimento de mecanismos e ferramentas
que mudaram a maneira de acessar a informacao,
consequentemente a conduta dos cientistas no
processo de construgdo do conhecimento. Infor-
magdes que antes s6 poderiam ser manipuladas
por especialistas, passaram a ser acessadas e
recuperadas por diferentes usuarios finais, em
um primeiro momento por meio de sistemas
informatizados de recuperagao de dados e depois
via internet (7).

Assim, a sociedade vem demonstrando um
notorio interesse pela extragdo de conhecimento em
bases de dados. Esse processo concede a aquisi¢ao
de novos conhecimentos a partir da analise de um
conjunto de dados disponiveis nos repositérios de
produgdo cientifica, como, por exemplo: diretorios
de grupos de pesquisa, orientagdes académicas,
bancos de dados de produgdes bibliograficas e
de projetos de pesquisa (8).

Dito isso, € de se esperar que pesquisadores
voltados ao ensino ¢ a educagdo em saude despertem
interesse e desenvolvam trabalhos na area da FC
com o intuito de consolidar conhecimentos, divulgar
e aperfeigoar essa pratica, além de garantir aos
profissionais de saiide em formag@o recursos que
lhes possibilite a aplicagdao, desenvolvimento e
avaliacao racional da FC (3,9).

Nesse contexto, a Plataforma Lattes representa
um ambiente virtual construido pelo Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tec-
noldégico (CNPq) que tem a intengdo de integrar
bases de dados de curriculos, institui¢cdes e grupos
de pesquisa em um unico sistema informatizado.
Na atualidade, suas acdes vao além da admi-
nistracdo do fomento do CNPq, pois atendem
também outras agéncias de fomento e geracido
de conhecimento em ambito federal, estadual
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e municipal, instituicdes de ensino superior e
fundacgdes de apoio a pesquisa/ciéncia e inovagao/
tecnologia. Além disso, se tornou ferramenta
ndo soO para as atividades administrativas, mas
também para a criagao das politicas do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes e de outros
Orgdos Governamentais (10,11).

O Portal Brasileiro de Publicagdes
Cientificas em Acesso Aberto (Ibict-Oasisbr),
por sua vez, ¢ uma ferramenta de busca mul-
tidisciplinar que garante o acesso gratuito as
producdes cientificas de autores vinculados
as Universidades e Institutos de Pesquisa do
Brasil e Portugal. A partir do “Ibict-Oasisbr”, ¢
possivel realizar buscas simultaneas de fontes de
informac¢do de natureza cientifica e tecnoldgica
em repositorios institucionais e tematicos, além
de bibliotecas digitais de monografias, trabalhos
de conclusao de curso, dissertagdes, teses e
revistas cientificas (12,13).

Dessa maneira, este trabalho teve como
finalidade gerar um panorama sobre a evolugao
dos estudos académicos envolvendo a tematica
FC no Brasil entre os anos de 2001 a 2021,
utilizando de ferramentas de busca e coleta de
dados em diferentes sistemas de informagéao
abertos ao publico.

METODO

O desenvolvimento deste estudo foi baseado
em uma abrangente pesquisa bibliografica. Esse
tipo de pesquisa faz uso de referenciais tedricos
publicados em livros, periodicos, artigos de
jornais, sites, entre outras fontes. Esse tipo de
pesquisa busca solucionar e dar respostas aos
problemas previamente estabelecidos, validando
ou descartando eventuais hipdteses com base na
literatura investigada (14).

A prospeccdo de dados ocorreu por meio
da utilizac@o de uma metodologia descritiva,
do tipo transversal e de carater retrospectivo,
valendo-se para tanto dos dados de registro
aberto do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico por meio da Plataforma
Lattes (10) e do Instituto Brasileiro de Informagao
em Ciéncia e Tecnologia disponiveis por meio
da plataforma “Ibict-Oasisbr” (12). Essas bases




de dados foram utilizadas na investigacao das
producdes académicas de origem nacional, com
repercussdao no pais ou internacionalmente,
cujo tema em foco foi a Farmacia Clinica (FC),
assim como os pesquisadores e grupos de pes-
quisa autorregistrados no Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
(CNPq) com envolvimento na tematica em foco.

Como cada mecanismo de busca disponibiliza
de maneira particular seus dados e tem normas
proprias para sua apresentacdo, foi utilizada
metodologia especifica de busca para cada site a
partir do descritor “Farmacia Clinica”, executando
o preenchimento normativo indicado por cada
buscador. “Farmacia Clinica” foi o tinico descritor
inserido nos sistemas, tendo sido escolhido
por sua referéncia e abrangéncias diretamente
ligadas ao intuito da pesquisa. Adicionalmente,
fez-se uso de filtros para delimitar o ano de
publicacdo e a regido de origem das producdes
académicas, assim como o grau académico dos
respectivos pesquisadores.

Os critérios de selecdo de tais dados compreen-
deram as producdes cientificas, pesquisadores
e grupos de pesquisa de origem nacional e com
envolvimento no tema em analise. A coleta dos
dados se limitou a investigacao dos registros nos
bancos de dados consultados, restringindo-se a
captacdo de monografias/trabalhos de conclusao
de curso, dissertagoes, teses e artigos cientificos,
excluindo outras produgdes literarias. Como
critério de exclusio, foram selecionados os
registros duplicados, incompletos ou aqueles
que nao contemplavam o tema da FC.

Os dados foram expressos e analisados
com base em estatistica descritiva com foco
nos percentuais dos resultados encontrados, tal
organizacao grafica foi realizada empregando-se
o software GraphPad Prism® 5.01 (San Diego,
California, EUA).

RESULTADOS E DISCUSSAQ

Esse estudo investigou o impacto do tema
Farmacia Clinica na producio académica brasi-
leira de forma retrospectiva, avaliando 20 anos
(2001 —2021) de producdes académicas nacionais.
Sabe-se que a utilizacdo de um unico descritor
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como foco central para os mecanismos de busca,
pode trazer diversos beneficios para a pesquisa
em bibliotecas e repositorios de dados, como
uma maior eficiéncia na busca, padronizagio
dos termos, facilidade de compartilhamento e
maior precis@o nos resultados. Dessa forma, ¢
possivel aumentar a qualidade e a confiabilidade
das pesquisas realizadas, tornando o processo de
busca e seleg¢do de informacgdes mais eficiente e
preciso (15).

Além disso, ao padronizar os termos de pes-
quisa, ¢ possivel evitar ambiguidades e sindnimos
que possam complicar a investigagdo, tornando-a
mais confidvel e consistente. Outro beneficio ¢
a facilidade de compartilhamento dos resultados,
pois restringe o uso desses termos de pesquisa
e filtros aos individuos que desejem efetuar a
mesma metodologia de busca (15).

O descritor “Farmacia Clinica” foi inserido
no buscador das plataformas consultadas, tendo
como fator limitante das produgdes analisadas
o periodo de publicacdo entre os anos de 2001 ¢
2021. O periodo em analise escolhido, constituiu
um total de 20 anos de dados prospectados na
literatura, demonstrando uma forte abrangéncia
temporal. Além disso, a delimitag@o desse periodo
se baseou no fato de que produgdes anteriores
a 2001 ndo demonstraram de forma direta uma
consistente correlagdo com o descritor escolhido,
sendo esse ano o marco temporal para o inicio da
analise. A continuidade da prospecc¢ao dos dados
até o ano de 2021, justificou-se por esse ser o
ponto de corte relativo ao ultimo ano corrente
anterior ao periodo de prospeccdo dos dados,
avaliando assim uma ampla abrangéncia temporal.

Ao analisar o nivel da producdo nacional
referente ao tema “Farmacia Clinica”, foi obser-
vado que no periodo entre 2001 e 2021, houve
117 (100 %) trabalhos académicos de origem
nacional registrados no sistema “Ibict-Oasisbr”.
Desses, apenas 31 (26,5 %) abordaram a FC
como o seu tema norteador principal, tendo os
demais 86 registros (73,5 %) sido abordados
como um ponto norteador secundario em seus
trabalhos. O maior nimero de registros de pro-
dugdes académicas nesse tema foi atribuido ao
ano de 2017, com um total de 19 registros (16,2
%) (Tabela 1, Figura 1).



TABELA1: Dados sobre pesquisa em Farmacia Clinica, obtidos no sistema “Ibict-Oasisbr” divididos por instituicao.

Assunto norteador | Assunto norteador Abrangéncia
Instituicao de Pesquisa
abrangente principal T

Universidade Federal do Rio Grande do Sul UFRGCS
Universidade de Sao Paulo usp 10 5 Sudeste
Universidade Federal do Ceara UFC 8 1 Nordeste
Universidade Estadual de Campinas UNICAMP 7 - Sudeste
Faculdade de Educacio e Meio Ambiente FAEMA 6 - Norte
Universidade Federal de Itajuba UNIFEI 6 1 Sudeste
Universidade Federal do Rio Grande do Norte UFRN 5 2 Nordeste
Fundagao Oswaldo Cruz FIOCRUZ 4 - Nacional
Universidade Federal do Parana UFPR 4 - Sul
Universidade Federal de Sergipe UFS 4 2 Nordeste
Universidade de Brasilia UNB 4 - Centro-Oeste
Universidade Federal de Santa Catarina UFSC 3 - Sul
Universidade Federal de Santa Maria UFSM 3 3 Sul
Instituto Anima Anima 3 2 Nacional
Editora Verde GVAA 2 1 Nacional
Instituto Persona de Educacdo Superior IPES 2 - Nacional
Universidade Federal de Campina Grande UFCG 2 1 Nordeste
Universidade Federal de Goias UFG 2 - Centro-Oeste
Universidade Federal da Paraiba UFPB 2 - Nordeste
Universidade do Extremo Sul Catarinense UNESC 2 2 Sul
Universidade Estadual Paulista UNESP 2 - Sudeste
Universidade Regional do Noroeste do Estado do Rio Grande do Sul UNIJUI 2 2 Sul
Universidade Vale do Rio Verde UVRV 2 1 Centro-Oeste
Brazilian Journal of Health Review BJHR 2 - Nacional
Associagdo Brasileira de Engenharia de Produgdo ABEPRO 1 - Nacional
Pontificia Universidade Catdlica de Sdo Paulo PUC_SP 1 - Sudeste
Universidade Catdlica de Brasilia ucs 1 - Centro-Oeste
Universidade do Estado do Rio deJaneiro UER) 1 - Sudeste
Universidade Federal Fluminense UFF 1 - Sudeste
Universidade Federal de Minas Gerais UFMG 1 - Sudeste
Universidade Federal de Mato Grosso do Sul UFMS 1 - Centro-Oeste
Universidade Federal de Pernambuco UFPE 1 - Nordeste
Universidade Federal de Sdo Carlos UFSCAR 1 - Sudeste
Universidade Federal do Amapa UNIFAP 1 - Norte
Universidade Estadual do Oeste do Parand UNIOESTE 1 - Sul
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro UNIRIO 1 - Sudeste
Universidade de Santa Cruz do Sul UNISC 1 - Sul
Universidade do Vale do Rio dos Sinos UNISINOS 1 1 Sul
Total 17

Fonte: Dados prospectados junto ao sistema Ibict-Oasisbr em 15 de margo de 2021.
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FIGURA1: Distribuicao das publicagoes académicas nacionais sobre Farmacia Clinica entre os anos 2001 e 2021.
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Fonte: Dados prospectados junto ao sistema Ibict-Oasisbr em 15 de margo de 2021.

FIGURA 2: Distribuicao das publicacoes académicas sobre Farmacia Clinica por Regido do pais entre os anos

2001 e 2021.
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A Figura 3 mostra a distribuig¢do nacional de
producdes cientificas, por instituicdo, voltadas ao
tema FC, com o percentual individual das produgdes
de cada institui¢do desde o ano 2001 até o ano de
2021, sendo possivel observar que a Universidade
Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) aparece com
16 produgdes (13,7 %); a Universidade de Sdo Paulo

(USP), com 10 produgdes (8,6 %); e a Universidade
de Federal do Ceara (UFC), com 8 produgdes (6,9 %)
figurando como as trés maiores desenvolvedoras de

pesquisas cientificas sobre o tema “Farmacia Clinica”
no pais, totalizando juntas 34 producoes (29,1 %),
frente a um total de 38 institui¢gdes identificadas por
nossa metodologia.

FIGURA3: Distribuicao nacional das publica¢oes sobre Farmacia Clinica por instituicoes entre os anos de 2001
e 2021. Dados prospectados junto ao sistema Ibict-Oasisbr.
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A analise dos dados na Plataforma Lat-
tes permitiu observar que 9.685 (100 %)
pesquisadores brasileiros autodeclararam
ter algum contato com o tema FC em seus
curriculos. A maioria ndo possuia doutorado
(5.342 pesquisadores, 55,2 %), enquanto entre
aqueles que possuiam o titulo de doutor (4.343
pesquisadores; 44,84%), apenas 326 (3,37%)

eram pesquisadores doutores com bolsa de
produtividade em pesquisa do CNPq no pais
(Tabela 2).

Ao acessar o Diretorio de Grupos de Pes-
quisa do CNPq que integra a Plataforma Lattes,
foi possivel identificar 34 grupos de pesquisa
nacionais que possuiam correlagdo direta ou
indireta com o tema FC em suas atividades.

TABELA 2: Pesquisadores Brasileiros com registro na Plataforma Lattes que autodeclararam ter contato com

o tema Farmacia Clinica em seus curriculos.

PESQUISADORES N° DE INDIVIDUOS PERCENTUAL
Doutores com Bolsa de Pesquisa no Pais (CNPq) 326 3,4%
Doutores 4343 44,9%
Mestres, Graduados, Estudantes, Técnicos, entre outros 5342 55,2 %
Doutores, Mestres, Craduados, Estudantes de Graduagao, Técnicos, entre outros 9.685 100%

Fonte: *Dados prospectados junto a Plataforma Lattes do CNPg em 15 de marco de 2021.

A distribuicdo da geracdo regional entre as
instituicoes desenvolvedoras de conhecimento
cientifico sobre a tematica em foco ¢ desigual na
producdo académica nacional, principalmente
quanto a aspectos especificos de sua distribuicao.
Tal fato é coerente com a realidade socioecondmica
e demografica do pais, uma vez que esses dados
corroboram informagdes oficiais como, por exemplo,
os registros do Diretorio dos Grupos de Pesquisa
do Brasil (10), um sistema de acesso aberto vincu-
lado a Plataforma Lattes. Os registros historicos
desse diretorio mostram que, desde o primeiro
levantamento censitario realizado pelo CNPq na
Plataforma Lattes (1993) até o levantamento mais
atual (2016), ha uma distribuic@o nao igualitaria
quanto ao numero de pesquisadores (doutores ¢
ndo doutores) e diretérios de grupos de pesquisa no
pais, com destaque de predominadncia numérica para
os registros vinculados as Regides Sul e Sudeste
do pais em detrimento das demais regides (13).

Esse registro traz em si o retrato direto de
como se encontra desenhada a distribui¢do da
predominancia de quantidade e complexidade das
produgdes cientificas no pais, vindo a ser um fato ja
discutido na literatura por outros autores e estando
costumeiramente correlacionado aos maiores indices
de fomento regional em areas como o Sul e Sudeste
do Brasil, o que por sua vez torna essas regioes
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centros produtores em quantidade, complexidade
e qualidade de trabalhos académicos, com maiores
recursos financeiros historicamente reservados e
aplicados para a finalidade do fomento cientifico
e inovacgao tecnologica (16-19). Somado a isso, 0
maior indice de industrializacdo, percentuais de
investimento governamental em ambito Estadual,
valores do Produto Interno Bruto (PIB) regional,
maior capacidade de captacdo de recursos em
ambito federal, dentre outros fatores, vem a explicar
essa dinamica de distribuicdo entre as diferentes
regioes do pais (20-24).

Por terem tais caracteristicas, as Regides
Sul e Sudeste possuem uma maior capacidade
geradora de pesquisadores e consolidag@o dos
mesmos em suas respectivas areas de formacgao
académica, fato que favorece com que essas
Regides aparegam em situacdo de destaque nesse
tipo de levantamento (25-31).

Apesar de fornecer uma explicacdo geral,
no contexto atual da presente pesquisa, essa € a
explicagdo mais plausivel, uma vez que existem
poucas pesquisas que fornecam dados para a
realizagdo de inferéncias mais abrangentes sobre
o tema. Assim sendo, sdo necessarios estudos
posteriores para a busca de dados adicionais e
a realizagdo de novas inferéncias sobre o tema,
fato essencial para compreender a totalidade dos



eventos em questdo e acompanhar a evolugdo do
tema de pesquisa, considerando sua relevancia
na producdo académica a nivel nacional.

Outro fato relevante ¢ a permanéncia de
algumas instituicdes em um papel de destaque
em suas contribuigdes para estudos na tematica
em FC, sendo responsdveis por alavancar uma
consideravel parcela dos estudos aqui prospec-
tados, demonstrando uma relevancia numérica
em termos regionais e nacionais, impulsionando
esses indicadores. A UFRGS possui um programa
de pods-graduacdo em Ciéncias Farmacéuticas de
reconhecida exceléncia nacional, tendo sido criado
em 1970. A USP é reconhecida por ser uma das
principais universidades de pesquisa do Brasil,
tendo em sua Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas
um importante papel na formagao de farmacéuticos
clinicos e na produgdo de conhecimento nessa
area. Ja a UFC tem contribuido para a produgao
cientifica em FC por meio de seu Departamento
de Farmacia, oferecendo formagao de graduacao
e pos-graduacgdo alinhadas a area da FC (31-35).

UFRGS, USP ¢ UFC podem ser destacadas
como as trés maiores desenvolvedoras de pesquisas
cientificas sobre o tema FC no pais. Os pesquisa-
dores dessas Universidades tém contribuido para
o desenvolvimento de novas abordagens, praticas
e intervengdes farmacéuticas no campo da FC por
meio de projetos de pesquisa, trabalhos de conclusao
de curso, dissertagdes e teses. Essas institui¢des
possuem pesquisadores ativos que desenvolvem
estudos clinicos, avaliam a eficacia de intervengdes
farmacéuticas, investigam estratégias de otimizacao
do uso de medicamentos e desenvolvem diretrizes
e protocolos para a pratica clinica. Essas pesquisas
contribuem para a producéo cientifica brasileira no
campo da FC e ajudam a impulsionar a evolugdo
dessa area de estudo no pais (31-35).

Esse resultado leva ao entendimento de que
a producgdo cientifica em FC concentra-se em
alguns centros de pesquisa, fato ja verificado
anteriormente na literatura e justificado quando
ha uma ocorréncia de autores e grupos de pesquisa
que desenvolvem ao longo do tempo uma maior
afinidade com uma dada temadtica e estabelecem
parcerias cientificas e trabalhos voltados para essa
linha racional de producdo (36-39). Assim, para
as instituicdes e regides de destaque no campo

510

da FC, existem autores e grupos de pesquisa
que sdo predominantes, proficuos e proeminen-
tes na produc@o de conhecimentos nessa area,
consequentemente impulsionando o niimero e
o nivel das produg¢des por Regido, fato que esta
intimamente ligado as colocacdes de cada Regido
por nivel de producdo no tema FC.

E constatado pela literatura que existe uma
relagdo de longo prazo, equilibrada e sinérgica,
entre o crescimento econdémico € a inovagao
cientifica, o que significa que uma acaba por
propiciar o crescimento da outra. Assim, para
potencializar a pesquisa cientifica e inovacdo
tecnologica, os paises precisam aumentar o nimero
de pesquisadores especializados em dada area de
conhecimento, agdo necessaria para introduzir o
crescimento sustentavel diante da dindmica do
bindmio economia/producdo cientifica e tecno-
légica em um pais (36,37), fato representado
nesse estudo, pelo maior nimero de registros de
produgdes académicas em FC atribuidos a um
periodo temporal especifico (ano de 2017) dentro
do intervalo de levantamentos (2001 — 2021) e
que culminou com indicadores de investimento
de longo prazo de anos anteriores em pesquisa e
desenvolvimento tecnologico no pais (38).

Apesar de um tema de importancia e inte-
resse sociais, além de um ponto estratégico para
gestores em saude (1-6), os dados obtidos para
o periodo prospectado, mostraram que a totali-
dade dos trabalhos listados trouxe a tematica FC
como um ponto norteador secundario em suas
avaliacdes, o que demonstra que a FC vem sendo
trabalhada a margem de outros temas norteadores
de pesquisa na area das Ciéncias Farmacéuticas,
além de haver um expressivo contraste quanto a
sua constancia de abordagem como tematica de
estudo nas diferentes regides do pais. Tal fato
possivelmente esta relacionado a vinculacao direta
deste assunto a temas tratados como primarios ou
de maior importancia para outras areas da saude.

Uma possibilidade é que tematicas como a
Assisténcia Farmacéutica, a Atencdo Farmacéutica
ou mesmo a Farmacia Hospitalar, possam estar
gerando uma subestimacao do real valor da FC em
produgdes nacionais, uma vez que esses temas,
historicamente e conceitualmente, possuem uma
maior abrangéncia e impacto na sociedade e am-



biente clinico (39-41). No entanto, é importante
destacar que a FC tem um potencial significativo
para melhorar a qualidade do cuidado ao paciente,
a seguranca no uso de medicamentos e a efetivi-
dade dos tratamentos. Portanto, ¢ fundamental
promover a valorizagdo e o desenvolvimento da
FC como uma area de pesquisa e pratica clinica
essencial para o sistema de satude brasileiro. Isso
inclui investimentos em programas de pesquisa,
capacitagdo dos profissionais e integracdo da FC
nos sistemas de saude (1-6).

CONCLUSAO

Ambas as ferramentas, Ibict-Oasisbr e
Plataforma Lattes, foram capazes de viabilizar
de forma simples e eficiente a procura seletiva
de temas, concedendo dados atualizados, possi-

REFERENCIAS

1. Vilar BP. Machado SHS. Importancia do Farmacéutico
Clinico no Ambiente Hospitalar. Satide em Foco:
Temas Contemporaneos — Vol. 02; 2020. Disponivel
em: https://www.editoracientifica.com.br/artigos/
importancia-do-farmaceutico-clinico-no-ambiente-
-hospitalar.

2. Amariles P Morales ML, Ospina AS, AlejandroJ, Garcia
H. How to link patients with suspicious COVID-19 to
health system from the community pharmacies? A route
proposal. Res Social Adm Pharm. 2021;17(1):1988-1989.
DOI:10.1016/j.sapharm.2020.03.007.

3. Barros DSL, Silva DLM, Leite SN. Servicos farmacéuticos
clinicos naatencao primariaasatde do Brasil. Trab. Educ
Satde. 2020;18(1):1-17. DOI: 10.1590/1981-7746-50100240.

4. CostaFV, Klock P Farmacéutico clinico e gestaoem satde:
uma revisao integrativa da literatura. Res., Soc. Dev.
2019;8(8):e31881226. DOI: 10.33448/rsd-v8i8.1226.

5. DamasoLRR, Carvalho CG, Magalh3es SR. Aimportancia
do farmacéutico na estratégia de satide da familia. Rev
Uniabeu. 2021;14(35):147-162.

6. Cruz WM, Queiroz LMD, Soler O. Cuidado farmacéutico
para utentes de farméacia comunitaria privada: Revisao
sistematica. Braz.]. Develop. 2020;6(10):78682-78702.
DOI:10.34117/bjdvén10-340.

bilitando a criagdo de estatisticas e panoramas
gerais em determinados periodos.

Diante do exposto, foi possivel concluir que,
apesar de um tema de importancia e interesse
sociais, além de um ponto estratégico para gestores
em saude, a FC vem sendo trabalhada a margem
de outros temas norteadores de pesquisa na area
da saude, além de haver desigualdade quanto a
sua constancia de abordagem como tematica de
estudo nas diferentes Regides do Brasil.

Contudo, estudos posteriores com um maior
grau analitico, valendo-se de uma metanalise
robusta, com o emprego ¢ associacdo de novas
ferramentas para a busca de novos dados, sdo
necessarios para se compreender a totalidade dos
eventos em questdo e acompanhar a evolugéo
da tematica em estudo diante da sua relevancia
na producdo académica nacional.

7. Giordano RB, BiolchiniJCA. Busca e recuperacao da
informacao cientifica na web: comportamento infor-
macional de profissionais da informacao. Rev Cien Inf
Doc. 2012;3(1):125-145.

8.  Brito AGC, Quoniam L, Mena-Chalco JP. Exploracao
da Plataforma Lattes por assunto: proposta de
metodologia. Transinformacao. 2016;28(1):77-86. DOI:
10.1590/2318-08892016002800006.

9.  Santana DPH, Taveira]CF, Eduardo LAMN. Aimportancia
daatencao farmacéutica na prevencao de problemas de
saude. Rev InicCien Ext. 2019;2(1):59-60.

10. CNPgConselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnolodgico. Plataforma Lattes [Internet]. Disponivel
em: https://lattes.cnpg.br/.

1.  Maciel RS. A Plataforma Lattes como recurso estra-
tégico paraa gestao dos Programas de P6s-Graduacao:
uma analise baseada na producao de artigos cienti-
ficos [Tese]. [Universidade Federal de Sao Carlos]:
2018.183 p.

12. IBICT. Instituto Brasileiro de Informacdo em Ciéncia
e Tecnologia (Ibict). Portal Brasileiro de Publicacoes e
Dados Cientificos em Acesso Aberto (Oasisbr). Dispo-
nivel em: https://oasisbr.ibict.br/vufind/.



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Campos FF, Sousa JAG, Vilas Boas RF. Representati-
vidade da produgao cientifica brasileira por regido:
fontes coletadas pelo Portal oasisbr. In: Confe-
réncia Luso-Brasileira de Ciéncia Aberta (ConfOA).
Instituto Brasileiro de Informacao em Ciéncia e
Tecnologia, 2020. Disponivel em: http://ridi.ibict.br/
handle/123456789/1136.

Sousa AS, Oliveira SO, Alves LH. A pesquisa biblio-
grafica: principios e fundamentos. Cad FUCAMP.
2021;20(43):64-83.

KimY, Stanton JM. Institutional and individual factors
affecting scientists’ data-sharing behaviors: A multilevel
analysis. ] Assoc Inform Sci Technol 2014;67(4):776-799.
DOI:10.1002/meet.14505001093.

Aquino EML. Género e salde: perfil e tendéncias
da producao cientifica no Brasil. Rev Satde Piblica.
2006;40(1):121-32.

Santos RG, Meneguci], Schmitt BD, Arruda LC, Andaki
ACR, Mendes EL. Distribuicao, evolucdo e producao
cientifica dos grupos de pesquisa em educacao fisica e
esporte. Arg Cien Esp. 2015;3(1):2-6.

GarbeliniNetoG, Silva AS, Lima CA. Educacao do Campo
e Direitos Humanos: Um Levantamento das Producoes
Cientfficas nos Ultimos Vinte Anos no Brasil. Pesq Foco.
2017;22(1):11-136. DOI: https://doi.org/10.18817/pef.
V22i1.1399

Barros SG, Miranda CEB, Rossi TRA, Chaves SCL. Analise
da producao cientifica sobre avaliacao de politicas de
salde bucal no Brasil. Satide Deb. 2019;43(120):207-222.
DOI:10.1590/0103-1104201912016.

Rapini MS. Interacao universidade-empresa no Brasil:
evidéncias do Diretério dos Grupos de Pesquisa do
CNPgq. Estud. Econ. 2007;37(1):211-233. DOI: 10.1590/
S0101-41612007000100008.

Hayne LA, W ATS. Anélise da evolucao da tecnologia:
uma contribuicao para o ensino da ciéncia e tecnologia.
R. Bras. Ens. Ci. Tecnol. 2018,11(3):37-64. DOI: 10.3895/
rbectv11n3.5947.

Hayne, L.A., &Wyse, A. T.S. (2018). Econometric Analysis
of Brazilian Scientific Production and Comparison with
BRICS. Science, Technology and Society, 23(1), 25-46.
https://doi.org/10.1177/0971721817744442

Monteiro JZQ. O financiamento a infraestrutura de
pesquisa e sua relacdo com a producao cientifico-aca-
démica e a qualificacao dos cursos de pos-graduacao
stricto sensu [Tese]. Rio de Janeiro: Escola Brasileira de

512

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33¢

34.

Administracao Pablica e de Empresas, Mestrado Profis-
sional em Administracao Plblica— Fundacao Gettlio
Vargas. 2018.

Scartassini VB; Moura AMM. Relacao entre producao
de artigos e patentes da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul e o financiamento de pesquisa. RICI:: Rev
Ibero-amer Cien Inf. 2020;13(3):923-943. DOI: 10.26512/
ricivi3.n3.30936.

Prado SD, Sayd ]D. A pesquisa sobre envelhecimento
humano no Brasil: grupos e linhas de pesquisa. Cién
Satde Colet. 2004;9(1):57-67.

Araujo RF. Os grupos de pesquisa em ciéncia, tecno-
logia e sociedade no Brasil. Rev Bras Cién Tecnol Soc.
2009;1(1):81-97.

Barbosa SFF, Dal Sasso GTMD, Berns I. Enfermagem
e tecnologia: analise dos grupos de pesquisa cadas-
trados na Plataforma Lattes do CNPgq. Texto Contex-
to-Enferm. 2009;18(3):443-448. DOI: 10.1590/S0104-
07072009000300006.

SilvalO, Luz IR, Faria Filho LMM. Gruposde pesquisasobre
infancia, crianca e educacao infantil no Brasil: primeiras
aproximacoes. Rev. Bras. Educ. 2010;15(43):84-97. DOI:
10.1590/51413-24782010000100006.

Backes VMS, Prado ML, Lino MM, Ferraz F, Reibnitz KS,
Canever BP Grupos de pesquisa de educacao em enfer-
magem do Brasil. Rev. Esc. Enferm. USP 2012;46(2):436-
442.D0I:10.1590/S0080-62342012000200023.

Cruz MM, Oliveira SRA, Campos, RO. Grupos de pesquisa
deavaliacdoemsatde no Brasil: um panoramadas redes
colaborativas. Satde Debate. 2019;43(122):657-667. DOI:
10.1590/0103-1104201912201.

Franca RS, Tedesco PCAR. Pensamento computacional:
Panorama dos grupos de pesquisa no Brasil. VIII
Congresso Brasileiro de Informatica na Educacao (CBIE
2019) - Anais do XXX Simp6sio Brasileiro de Informatica
na Educacao (SBIE 2019). 2019, p.409-418. DOI: 10.5753/
cbie.sbie.2019.409.

UFRGS. Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
Programa Pés-graduacao de Ciéncias Farmacéuticas da
UFRGS. [Disponivel em: https://www.ufrgs.br/ppgcf/.

USP Universidade de Sao Paulo. Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da USP Disponivel em: https://www.fcf.
usp.br/graduacao/index.php.

UFC. Universidade Federal do Ceard. Faculdade de
Farmacia, Odontologia e Enfermagem. Disponivel em:
https://ffoe.ufcbr/pt/.


https://www.ufrgs.br/ppgcf/
https://www.fcf.usp.br/graduacao/index.php
https://www.fcf.usp.br/graduacao/index.php
https://ffoe.ufc.br/pt/

35.

36.

37.

38.

UFC. Universidade Federal do Ceard. Programa de
Pés-Graduacao em Ciéncias Farmacéuticas. Dispo-
nivel em: http://www.ppgcf.ufcbr/index.php/pt-br/
home-pt-br.

Zhang L, Song W, He J. Empirical research on the
relationship between scientificinnovationand economic
growthin Beijing. Technol Invest. 2012;3(3):168-173. DO
10.4236/ti.2012.33023.

Salman A, Al-Hemoud A, Fakhraldeen SA, Al-Nashmi
M, Alfadhli SM, Chun S. Research and development
as a moderating variable for sustainable economic
performance: The Asian, European, and Kuwaiti
models. Sustainability. 2020;12(18):7525. DOI: 10.3390/
Su12187525.

IPEA. Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada.
Investimentos Federais em Pesquisa e Desenvol-
vimento: Estimativas para o Periodo 2000-2020.
Disponivel em: https://www.ipea.gov.br/cts/pt/
central-de-conteudo/todas-as-publicacoes/

513

39.

40.

41.

42.

publicacoes/171-investimentos-federais-em-pesquisa-e-de-
senvolvimento-estimativas-para-o-periodo-2000-2020.

Pinto RS, Castro MS. Caminhos da assisténcia farma-
céutica na atencao basica: o desafio da garantia do
acesso e do uso racional de medicamentos. Saide
Redes. 2022;8(2):341-360. DOI: 10.18310/2446-
4813.2022v8N2p341-360.

Damaso LRR, Carvalho CG, Magalhaes SR. A impor-
tancia do farmacéutico na estratégia de salide da
familia. Rev Uniabeu, 2021;14(3):147-162.

Pelentir M, Deuschle VCKN, Deuschle RAN. Impor-
tancia da assisténcia e atencao farmacéutica no
ambiente hospitalar. Cién Tecnol. 2015;1(1):20-28.

Silva AC, Souza MBB, Oliveira GM, SilvaJGM, Silva, GR.
Assisténcia farmacéutica em drogarias: importancia,
desafios e impedimentos. Rev Ibero-Amer Humanid
Cién Educ. 2021;7(12):1609-1621. DOI: 10.51891/rease.
V7i12.3619.



http://www.ppgcf.ufc.br/index.php/pt-br/home-pt-br
http://www.ppgcf.ufc.br/index.php/pt-br/home-pt-br
http://dx.doi.org/10.4236/ti.2012.33023
https://doi.org/10.3390/su12187525
https://doi.org/10.3390/su12187525
https://www.ipea.gov.br/cts/pt/central-de-conteudo/todas-as-publicacoes/publicacoes/171-investimentos-federais-em-pesquisa-e-desenvolvimento-estimativas-para-o-periodo-2000-2020
https://www.ipea.gov.br/cts/pt/central-de-conteudo/todas-as-publicacoes/publicacoes/171-investimentos-federais-em-pesquisa-e-desenvolvimento-estimativas-para-o-periodo-2000-2020
https://www.ipea.gov.br/cts/pt/central-de-conteudo/todas-as-publicacoes/publicacoes/171-investimentos-federais-em-pesquisa-e-desenvolvimento-estimativas-para-o-periodo-2000-2020
https://www.ipea.gov.br/cts/pt/central-de-conteudo/todas-as-publicacoes/publicacoes/171-investimentos-federais-em-pesquisa-e-desenvolvimento-estimativas-para-o-periodo-2000-2020

Uso de anti-inflamatorios nao esteroidais por académicos
de uma Universidade em Ananindeua, Para, Brasil

Use of non-steroid anti-inflammatory drugs by students at a University
in Ananindeua, Para, Brazil

Recebido em: 04/02/2023

Aceito em: 30/06/2023 José Raul Rocha de ARAUJO JUNIOR?; Juliana Correa da SILVA',

Monique Raissa Silva OLIVEIRA'; Solange Socorro de Souza OLIVEIRA'

"Universidade da Amazonia—UNAMA - Rod. Bernardo Sayao, 8420 —
Coqueiro, Ananindeua — PA, 67030-007.

E-mail: jraularaujo@hotmail.com

ABSTRACT

This study aimed to investigate the use of non-steroidal anti-inflammatory drugs among academics at a
university in Ananindeua, Para, Brazil. To achieve this objective, descriptive-observational research with
a quantitative approach was carried out, with the application of a form. The study sample consisted of 101
students duly enrolled in courses offered by the university, of all genders, aged 18 years and over, who
use or have used some non-steroidal anti-inflammatory drug. A semi-structured form, consisting of 14
questions, was adopted as a data collection instrument. The collected data were transferred and organized
in Excel spreadsheets for descriptive analysis of the results obtained. To assess the existence of adverse
reactions, the Naranjo et al. (1981) algorithm was used. The results showed that 55% and 27% of university
students usually use NSAIDs to treat sore throat and muscle pain, Nimesulide being the most consumed
without a prescription. In addition, it was discovered that self-medication is more recurrent among female
students (77%), in the biological area (67%) and aged between 18 and 29 years (57%). Finally, the misuse
of NSAIDs among the evaluated students is evident and these results can be used as a foundation for
measures to raise awareness about the risks of self-medication, with anti-inflammatory drugs.

Keywords: Non-steroidal anti-inflammatory drugs. Self-medication. Drug-Related Side Effects and Adverse
Reactions.

RESUMO

Este estudo objetivou investigar o uso de anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINE) entre académicos de
uma universidade em Ananindeua, Para, Brasil. Para alcangar esse objetivo, foi realizada uma pesquisa
descritiva-observacional de abordagem quantitativa, com aplicagdo de formulario. A amostra de estudo
foi composta por 101 estudantes devidamente matriculados em cursos oferecidos pela universidade, de
todos os géneros, com idade a partir de 18 anos, que usam ou ja tenham usado algum anti-inflamatorio ndo
esteroidal. Foi adotado como instrumento de coleta de dados um formuldrio semiestruturado, composto
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por 14 questdes. Os dados coletados foram transferidos e organizados em planilhas do software Excel,

para analise descritiva dos resultados obtidos. Para avaliar a existéncia de reacdes adversas foi usado o
algoritmo de Naranjo e colaboradores (1981). Os resultados apresentaram que 55% ¢ 27% dos universi-
tarios costumam usar AINE para tratar dor de garganta e dor muscular, sendo o Nimesulida mais consumido

sem receita médica. Além disso, descobriu-se que a automedicagdo é mais recorrente entre alunas (77%),
da area de bioldgicas (67%) e com idade entre 18 e 29 anos (57%). Por fim, o uso indevido de AINE entre

os estudantes avaliados ¢ evidente e esses resultados podem ser usados como alicerce para medidas de

conscientizagdo sobre os riscos da automedicacdo, em particular com anti-inflamatorios.

Palavras-chave: Anti-inflamatorios ndo esteroidais. Automedicacdo. Efeitos Colaterais ¢ Reacdes Adversas

Relacionados a Medicamentos.

INTRODUCAO

Os anti-inflamatorios nao esteroides (AINE)
sdo um grupo, estruturalmente, diverso de farmacos
com um modo de agdo comum (inibigao reversivel
da enzima ciclooxigenase). Sdo amplamente
utilizados por suas propriedades analgésicas,
antipiréticas e anti-inflamatorias; podem ser
comercializados como medicamentos de pres-
cri¢do e de venda livre; e estdo disponiveis em
preparagdes farmacéuticas isoladas, produtos
analgésicos compostos e em produtos para tosse
e resfriado (1).

Os anti-inflamatorios de modo geral podem
apresentar uma variedade de reagdes adversas,
uma vez que cada substdncia quimica tem seus
proprios efeitos no organismo. Anti-inflamatorios
comumente usados por adultos e criangas, como
acido acetil salicilico ou ibuprofeno, podem
causar reagdes adversas medicamentosas como
alteracdes gastrointestinais, renais, neurologicas,
bioquimicas e hematologicas (2,3).

No contexto do uso indevido de AINE, Ferreira
et al. (2021) (4), afirmam que os estudantes
universitarios compdem o grupo mais propenso
a se automedicar, visto que eles percebem a
automedicagdo como um autocuidado e ndo se
preocupam em buscar orientacdo profissional.
Os autores ainda revelam que os AINE sao as
medicagdes mais utilizadas pelos académicos
devido a facilidade de acesso e influéncia midiatica

O farmacéutico possui um papel fundamental
na dispensacdo de medicamentos, inclusive
anti-inflamatorios, uma vez que a populagdo
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possui facil acesso a esses medicamentos. O
farmacéutico pode orientar sobre uso correto,
doses adequadas, duracdo do tratamento, assim
como riscos e beneficios (5).

Sendo assim, este estudo tem por objetivo
investigar o uso de anti-inflamatorios nao este-
roidais entre académicos de uma universidade
em Ananindeua, Par4, Brasil.

METODOLOGIA

Este estudo caracteriza-se como uma pesquisa
do tipo descritiva-observacional de abordagem
quantitativa, com aplicagdo de formulario e
foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa
(CEP) da Universidade da Amazonia, conforme
o parecer nimero CAAE: 5.624.981. Sendo
assim, este estudo esta em conformidade com
a Resolucdo 510/16, do Conselho Nacional de
Satde (CNS), todos os preceitos éticos, esta-
belecidos foram respeitados no que se refere a
zelar pela legitimidade das informacgdes, sua
privacidade e sigilo.

O periodo do estudo foi de agosto a dezem-
bro de 2022, sendo a coleta de dados realizada
em setembro de 2022. A amostra de estudo foi
composta por 101 estudantes selecionados de
forma aleatoria.

Foram incluidos estudantes de todos os gé-
neros, com idade a partir de 18 anos, que usam
ou ja tenham usado algum anti-inflamatorio
ndo esteroidal. Foram excluidos alunos que nao
estavam matriculados na institui¢do de ensino
superior selecionada, que fizeram ou faziam uso




de AINE em associagdo com outros medicamentos
e pessoas que faziam uso continuo de AINE no
momento da coleta.

Os participantes desta pesquisa foram abordados
na Universidade selecionada para a realizacdo
do estudo e foram convidados a responder ao
formulario. A abordagem aconteceu durante o
intervalo das aulas, por meio da explicacdo sobre
os objetivos do estudo e sua importancia.

Primeiramente, os participantes foram
informados sobre a pesquisa e assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). Posteriormente, foi aplicado como
instrumento de coleta de dados um formulario
semiestruturado, composto por 14 questdes,
sendo 9 questdes fechadas, 1 questdo aberta e
4 abertas e fechadas, que permitiram avaliar

quatro principais variaveis, a saber: 1- perfil
sociodemografico da populagéo estudada; 2- os
medicamentos mais utilizados; 3- frequéncia
e fatores relacionados ao uso; 4- existéncia
de reacdes adversas medicamentosas (RAM)
relacionadas ao uso de anti-inflamatorios.

Os dados coletados foram transferidos e
organizados em planilhas do software Excel da
Microsoft Office 365, para analise descritiva dos
resultados obtidos.

A existéncia de rea¢des adversas foi analisada
por meio do algoritmo de Naranjo e colaboradores
(1981), de forma adaptada. Para cada resposta,
foram atribuidos pontos, sendo que, por meio da
somatoria deles (score), foi possivel classificar as
RAM em categorias de probabilidade: definida,
provavel/possivel ou duvidosa (Quadro 1).

QUADRO1: Escore determinada pelo algoritmo de Naranjo

CRITERIOS PARA A DEFINICAO DA RELACAO CAUSAL

SIM | NAO | NAOSABE

O evento clinico apareceu apds a administragao do farmaco suspeito? +1 -1 o
Areacao desapareceu quando o farmaco suspeito foi descontinuado ou quando um antagonista especifico foi administrado? + -1 0
Areacdo reapareceu quando o farmaco foi readministrado? 1 -1 ¢}
Existem causas alternativas (outras que ndo o firmaco) que poderiam ser causadoras da reagao? -1 +1 0

Faixa de valores obtidos a partir da aplicagdo dos critérios para definico da relagao causal de Naranjo e colaboradores 1981

SOMATORIA

CATEGORIA

Maiorouiguala3

Definida

2

Provavel ou Possivel

Menorouiguala1

Duvidosa

Fonte: Adaptado de Naranjo etal. (1981)

O participante ndo sofreu riscos fisicos nesta
pesquisa. A respeito de riscos psiquicos de origem
psicologica, intelectual e emocional, poderia ocorrer
desconforto, medo, vergonha e/ou estresse no
momento da entrevista, uma vez que abordam
questdes pessoais do individuo. Entretanto, em
vista de amenizar tais riscos, a entrevista ocorreu
em local privado e sem interferéncias externas,
estando o entrevistado a vontade para interromper
a qualquer momento. A entrevista durou aproxi-
madamente 10 minutos, o que diminuiu o risco
de cansacgo do participante.

As entrevistas aconteceram fora do horario
de aula do participante ou ainda no intervalo

delas, ndo impactando na rotina da institui¢do
coparticipante. Quanto ao risco relacionado ao
vazamento dos dados coletados, foi mitigado pelo
uso de um unico computador com senha, além
de ndo haver nenhum tipo de identificagao do
estudante participante. A identificacdo ocorreu
por codigo alfanumérico.

RESULTADOS

Foram entrevistados 101 estudantes univer-
sitarios. As caracteristicas sociodemograficas,
como género, faixa etaria, area de conhecimento
e faixa salarial estdo descritos na figura 1.




FIGURA 1: Caracteristica sociodemografica da populacao estudada

GENERO (A)
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Nota: Saldrio-minimo: R$ 1212,00
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Entre os motivos que induzem o consumo de muscular foram citados por 55,4% (n=56) ¢ 27,7%
AINE por universitarios, dor de garganta e dor (n=28) dos entrevistados, respectivamente (Figura 2).

FIGURA 2: Motivos que levam ao uso de AINE por estudantes universitarios

56
0 20 40 60
I Febre I Dor em geral [ Dor de cabega
I Colica menstrual I Dor muscular Dor de garganta
Fonte: Elaborado pelos préprios autores.

No que se refere a automedicagao pelos parti- disso, sete participantes afirmaram usar mais de
cipantes, dos 101 voluntarios apenas 36 consumiam um medicamento AINE, sendo a Nimesulida o
anti-inflamatorio com receita profissional. Além mais utilizado (42,7%, n=43) (Figura 3).
FIGURA 3: Medicamentos mais usados e meio de aquisicao do AINE

o
o

on

o~

o)
)
o o
~
[%a}
. I . |
NIMESULIDA IBUPROFENO CETOPROFENO DICLOFENACO PARACETAMOL NAPROXENO

Fonte: Elaborado pelos préprios autores.
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Os resultados demonstram que o uso de AINE ocorre  de 18 a29 anos e o uso de AINE com receita foi superior
majoritariamente entre estudantes mais jovens, na faixa  entre os estudantes na faixa dos 40 a 49 anos (Figura 4).

FIGURA 4. Automedicacdo com AINE segundo a faixa etaria

I 1529 [ 30-39 [ 40-49 50-59 [l 60 ou mais

57%

Uso de AINE sem receita médica

30,50%

Uso de AINE com receita médica

33%

Fonte: Elaborado pelos préprios autores.

Ainda sobre automedicacao, foi possivel lheres (n=51; 78 %) e entre estudantes da area
perceber que essa pratica ocorre mais entre mu- de biologicas (Figura 5).

FIGURA 5: Automedica¢ao com AINE segundo o género (A) e area de conhecimento (B).

(B

Masculino  [Feminino Exatas  EHumanas [ Bioldgicas

-

77% 67%

Fonte: Elaborado pelos préprios autores.
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Seis medicamentos foram apontados como

FIGURA 6. Relacao entre medicamentos e reacoes adversas medicamentosas

causadores de RAM (Figura 6).

Desconforto Gastrointestinal

M nivesutpa I 1BUPROFENO

M cerorroreno M piclorenaco [ paraceTamol [l NAPROXENO
-
Alergia Queda de Pressdo Desanimo /Sonoléncia

Fonte: Elaborado pelos préprios autores.

Ao avaliar os efeitos adversos de acordo com o
algoritmo de Naranjo, foi possivel perceber que 50%
(n=12) dos casos de RAM relatados se encaixaram

na categoria “definida” que indica uma relacido
direta entre a reacdo sentida pelo participante e o
medicamento, conforme demonstrado no Quadro 2.

QUADRO 2: Efeitos adversos definidos segundo Naranj (continua)

R I T R T A

T T T T T T R TN
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QUADRO 2: Efeitos adversos definidos segundo Naranjo (final)

I e N N PR A

Ibuprofeno Sim (+1) Sim (+1) Nao (-1 Nao (+1) Provavel/Possivel
A36 Cetoprofeno Sim (+1) Sim (+1) Sim (+1) Sim (-1) 2 Provavel/ possivel
A16 Ibuprofeno Sim (+1) Sim (+1) Sim (+1) Sim (1) 2 Provavel/ possivel
A19 Nimesulida Sim (+1) Sim (+1) Sim (+1) Sim (-1) 2 Provavel/ possivel
A52 Cetoprofeno Sim (+1) Sim (+1) Sim (+1) Sim (-1) 2 Provavel/possivel
A75 Ibuprofeno Sim (+1) Sim (+1) Sim (+1) Sim (-1) 2 Provavel/possivel
A89 Paracetamol Sim (+1) Sim (+1) Nao sei (0) Nao sei (0) 2 Provavel/possivel

Fonte: Elaborado pelos préprios autores.

Entre os casos classificados na categoria “defi- Ja o Nimesulida e Cetropofeno receberam trés
nida”, cinco queixas ocorreram sobre o Ibuprofeno. queixas cada um (Quadro 3).

QUADRO 3. Efeitos adversos definidos segundo Naranjo

Categoria Medicamento N°de queixas Efeito adverso
DEFINIDA IBUPROFENO 5 Alergia; desconforto gastrointestinal.
DEFINIDA CETOPROFENO 3 Alergia; desconforto gastrointestinal
DEFINIDA NIMESULIDA 3 Alergia; desconforto gastrointestinal
DEFINIDA PARACETAMOL 1 Desconforto gastrointestinal

Fonte: Elaborado pelos préprios autores.

DISCUSS AO adquirir a medicagdo com receita profissional. O
estudo de Gelayee (9), explica que os estudantes

Os resultados demonstraram que a dor de universitarios percebem a automedicacdo como
garganta ¢ o maior motivo do consumo de AINE um autocuidado e pertencem ao grupo social que
(Figura 1). Semelhantes de Araia et al. (6), que menos se preocupa em buscar orientagdo profis-
ao avaliarem a automedicac¢do entre estudantes sional sobre o uso de medicamentos. Nos ultimos
universitarios, perceberam que entre o grupo de anos de crescente influéncia da midia social, os
alunos que afirmou consumir anti-inflamatorio, alunos tém demonstrado ter mais confianca na
63,2% faziam uso de AINE para tratar dor de internet, para obter informagdes sobre sua saude,
garganta, seguida de resfriado e dor de cabeca. do que em profissionais capacitados.

A esse respeito, Zewdie et al. (7) desco- Corroborando esse achado sobre autome-
briram que medicamentos anti-inflamatérios dicagdo, Helal e Abou-Elwafa (10), afirmam
pertencem a classe de farmacos comumente que os universitarios, principalmente os mais
usados na automedicacao. Porém, o uso inde- jovens, tém se mostrado altamente influenciados
vido pode ocasionar reagdes adversas, risco de pela midia e pela internet que promovem o
duplicidade e interagdes medicamentosas, riscos comportamento de automedicacdo. Os autores
de dependéncia e abuso, super e subdosagem ainda destacam que o aumento da publicidade de
de medicamentos (8). produtos farmacéuticos representa uma ameaca

A Figura 2 evidencia o elevado indice de para o controle da automedicagdo, além disso a
automedicac¢do entre os universitarios, visto midia induz ao autodiagnostico incorreto e uso
que apenas 35,6% dos entrevistados afirmaram off-label de medicamentos.
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Além da internet, um outro fator que estimula
a automedicacdo entre estudantes universitarios
¢ a ilusdo do pleno conhecimento (11). Esse fato
¢ amplamente percebido em paises de elevada
desigualdade social, onde apenas uma pequena
parcela da populagdo consegue alcangar o ensino
superior (12).

Fomentando o exposto, Seam et al. (11),
afirmam que muitos universitarios se automedi-
cam com base em conhecimentos adquiridos na
faculdade, os quais identificaram que 68% dos
estudantes que declararam praticar a automedi-
cagdo pertenciam a area de biologicas, sendo em
sua maioria estudantes de medicina, farmacia e
enfermagem.

Corroborando os resultados apresentados
na Figura 4, Fonteles et al. (5), afirmam que
os fatores relacionados a automedicacdo entre
estudantes universitarios estdo ligados ao género
feminino, a classe social do estudante, sendo os
universitarios de baixa renda mais propensos
a se automedicar e a area de conhecimento do
curso. Os autores enfatizam que estudantes
da 4rea da saude sdo os que mais praticam a
automedicagdo se comparados as outras areas
de ensino.

Como ja mencionado, a automedicagao cria
riscos de varias consequéncias adversas. Sobre
esse assunto, apenas 24 dos 101 entrevistados
afirmaram sentir alguma reagdo adversa em virtude
do consumo de AINE; entre elas, o desconforto
gastrointestinal e a alergia foram os sintomas
mais relatados.

A Figura 5 demonstra que o Ibuprofeno
foi o mais indicado como causador de efeitos
adversos e foi apontado para os quatro sinto-
mas relatados. A esse respeito, Harif et al. (13)
relatam que os sintomas gastrointestinais sdo
os efeitos colaterais mais comuns dos AINE.
Os autores enfatizam que os casos leves sdo
0S mais comuns e os sintomas sao de irritagao
no estdmago; quando mais grave, os AINE
podem irritar o revestimento do estomago,
formando ulceras. Sobre as reagdes alérgicas,
segundo o FDA (14), o ibuprofeno pode causar
uma reagdo alérgica grave, cujos sintomas
podem incluir: urticaria, edema facial, asma
e irritagdo na pele.

522

No que se refere a queda de pressdao, um
estudo realizado por Aljadhey et al. (15), de-
monstrou o contrario do que foi relatado pelos
participantes. Os autores avaliaram os efeitos do
ibuprofeno na pressao arterial sistolica (PAS)
de 30 voluntarios. Os resultados demonstraram
que a PAS aumente em média 5 mmHg depois
da administragdo do medicamento.

Um outro estudo recente, realizado por
Kanabar (16), comparou as alteragdes da
pressdo arterial em mais de 400 pessoas com
artrite reumatoide (AR) ou osteoartrite (OA)
usando AINE por 4 meses. A maioria das pes-
soas também estavam tomando medicamento
para pressdo arterial. O ibuprofeno causou um
aumento maior da pressdo arterial em compa-
ragdo com o celecoxib ¢ o naproxeno (dois
outros AINE). A PAS em pessoas que tomam
ibuprofeno aumentou cerca de 4 mmHg. Além
disso, quase uma em cada quatro pessoas de-
senvolveu hipertensdo apds tomar ibuprofeno
consistentemente por quatro meses. No que
se refere a sonoléncia, ndo foram encontrados
relatos na literatura que corroborassem esse
achado.

O Quadro 3 apresenta os efeitos que foram
considerados definidos e demonstram que
cinco das 10 queixas sobre efeitos adversos
causados pelo Ibuprofeno (Figura 5), foram
confirmadas. Entre as queixas, o desconforto
gastrointestinal foi confirmado em todas elas.

Sessa et al. (17) afirmam que os eventos
adversos gastrointestinais sdo considerados
potencialmente relacionados a coadministracdo
de varios AINE ou a coadministracdo de AINE
e corticosteroides e acido acetilsalicilico em
baixa dose. Os autores ainda destacam que o
uso concomitante de AINE, pode resultar em
risco aumentado de tlceras gastrointestinais,
sangramento e/ou perfurag¢do, cujo inicio
geralmente ocorre rapidamente.

Destaca-se a importancia da atuacdao do
farmacéutico em farmacias e drogarias, visto
que os medicamentos podem ser facilmente
adquiridos nesses locais, mas sem a orientagao
adequada. O farmacéutico possui propriedades
técnicas para orientar quanto ao uso correto
do anti-inflamatério e nortear quanto aos



riscos do uso indiscriminado. Percebe-se,
desse modo, que a pratica farmacéutica vai
além da dispensacdo de medicamentos, sendo
o farmacéutico caracterizado mais como um
orientador e fonte provenientes de informacgoes
que contribuam para a assisténcia a saude da
sociedade (18).

Quanto as limitagdes do presente estudo,
destacam-se a o tamanho da amostra, uma
vez que resultados baseados em amostras
pequenas podem ndo ser representativos o
suficiente; viés de selecdo, pois se a selecdo
dos participantes nao for realizada de forma
aleatoria ou se houver exclusdo de certos
grupos de académicos pode comprometer
a representatividade dos resultados; e au-
todeclaracdo, pois a pesquisa pode sofrer
influéncias de erros de memoria ou infor-
magdes imprecisas.

CONCLUSAO

Este estudo observou que, dos 101 estudantes,
55% e 27% dos universitarios costumam usar
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respectivamente.

Também foi possivel perceber que a
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ABSTRACT

Population aging can increase the development of Non-Communicable Chronic Diseases (NCDs), and
consequently, lead to polypharmacy. In this context, pharmaceutical services for home care offer several
benefits to the patient, reducing drug-related problems (DRP). This review aims to map the findings
on pharmaceutical services provided to elderly patients in home care. Methods: A scoping review was
conducted with the question: "What services are provided by pharmacists for the elderly in home care?"
Using the PCC acronym, the search strategy was performed to track studies in the following databases:
PubMed; BVS (Virtual Health Library); Cochrane Library; Web of Science; Scopus, and Google Scholar.
Results/Discussion: Studies were found n =497, and eleven studies were included and considered eligible
for data extraction by a researcher and a reviewer. The clinical services provided by pharmacists in home
care found were drug therapy review, pharmacotherapeutic follow-up, medication reconciliation, health
education, and health screening. The main DRPs encompassed non-adherence to medication, adverse
drug reactions, and inappropriate doses. In addition, the most relevant pharmaceutical interventions
in home care services were measures to improve adherence and understanding of drug therapy, dose
adjustments, and health education practices. Conclusion: Pharmacist care in home care can contribute
to improving adherence to drug therapy, understanding of medication therapy, and safe use of drugs.

Keywords: Aged; Pharmaceutical Services; Home Care Services; Pharmacotherapy review; Pharmaceutical
Intervention.
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RESUMO

O envelhecimento populacional pode aumentar o desenvolvimento de Doengas Cronicas Ndo Transmis-
siveis (DCNT), e consequentemente, ocasionar polifarmacia. Nesse contexto, os servigos farmacéuticos de
atendimento domiciliar oferecem diversos beneficios para o paciente, reduzindo os Problemas Relacionados
a Medicamentos (PRM). Essa revisdo tem o objetivo de mapear os achados sobre os servigos farmacéuticos
providos ao paciente idoso, na assisténcia domiciliar (AD). Métodos: Foi conduzida uma revisdo de escopo
com a pergunta: “Quais os servicos providos por farmacéuticos para idosos na assisténcia domiciliar?”.
A partir da combinag@o do acronimo PCC, foi realizada a estratégia de busca para rastrear os estudos
nas bases de: PubMed; BVS (Biblioteca Virtual em Saude); Cochrane Library; Web of Science; Scopus e
Google Scholar. Resultados/ Discussao: Foram achados n = 497 estudos, ¢ onze estudos foram incluidos ¢
considerados elegiveis para extragdo de dados, por uma pesquisadora e uma revisora. Os servicos clinicos
ofertados por farmacéuticos na AD achados sdo a revisdo da farmacoterapia, acompanhamento farmacote-
rapéutico, conciliagdo medicamentosa, educagdo em saude e rastreamento em satide. Os principais PRMs
englobam ndo adesdo medicamentosa, reacdes adversas a medicamentos e doses inadequadas. Além disso,
as intervengdes farmacé€uticas mais relevantes nos servi¢os de atendimento domiciliar foram medidas para
melhorar a ades@o e compreensdo da farmacoterapia, ajustes de doses e praticas de educagdo em saude.
Conclusao: O atendimento do farmacéutico na AD pode contribuir para melhoria na adesao a farmacote-
rapia, compreensdo da terapia medicamentosa e no uso seguro dos medicamentos.

Palavras-chaves: Idoso; Assisténcia Farmacéutica; Servicos de Assisténcia Domiciliar; Revisdo da farma-
coterapia; Intervencao Farmacéutica.

INTRODUCAO e também visar a melhora da qualidade de vida,
ampliar a autonomia destes individuos e promover
Segundo a Organizagdo Mundial da Satide ~ ym envelhecimento saudavel e ativo (2,3,4).
(OMS), estima-se que o nimero de pessoas com Evidéncias mostram que o aumento das
60 anos ou mais, chegara a dois bilhdes até 2050, DCNT e da multipla morbidade na populagio
bem como triplicara o nimero de individuos com idosa traz um aumento da polifarmacia e das
80 anos ou mais entre 2020 e 2050 (1). reacOes adversas a medicamentos (RAM) (5).
O envelhecimento pode ocasionar maior Essa situacdo exige novas estratégias terapéuticas
demanda para os sistemas de saude, devido a para gerenciar a crescente propor¢ao de pessoas
enfermidades mais complexas, proprias de idades idosas com condi¢des cronicas (4,6). Com esse
mais avangadas. Essas enfermidades sdo conhecidas cenrio, expde-se uma necessidade de adequagio no
como Doengas Cronicas Ndo Transmissiveis  padrio do sistema de saude, e de novas estratégias
(DCNT). As DCNT sdo responsaveis por provocar terapéuticas para gerenciar a crescente propor¢ao
limitagdes funcionais, maior vulnerabilidade, de pessoas idosas com condigdes cronicas. Alguns
fragilidade e incapacidade, resultando, dessa paises estrangeiros, que adotaram a AD como
forma, no aumento da complexidade nos trata- uma alternativa para diminuir a sobrecarga do
mentos e nas demandas dos servigos de satde, sistema de satide, proporcionaram uma maior
exigindo ainda mais recursos das institui¢des desospitalizag¢ao dos pacientes idosos e reduziram
de satde publica. Dessa forma, é fundamental os custos no setor (7).
assegurar a populagdo idosa o acesso a servigos A AD oferece diversos beneficios para o
publicos ou privados satisfatorios, tratamentos paciente, a familia e ao sistema de saude. O
que correspondam as necessidades dos pacientes, paciente permanece em um ambiente conhecido,
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mantendo sua privacidade, seus habitos de vida
e atividades diarias, além de manter os horarios
regulares, e ampliar sua autonomia e integridade.
Em alguns paises em desenvolvimento, esse
servigo assegura o acesso a saude. Ja a familia
tem a oportunidade de participar com a equipe
interdisciplinar no cuidado, mantendo se no
domicilio e cumprindo a vontade do paciente
perante o tratamento indicado (8,9).

A medida que o corpo envelhece, ele passa
por alteracdes fisioldgicas, como no mecanismo
homeostatico, na capacidade de reserva, defesa
e adaptagao do corpo. Assim sendo, a maioria
da populacdo idosa acaba apresentando trés ou
mais problemas cronicos de saude, os quais
contribuem com a possibilidade de multimor-
bidades. Assim, mudancas na farmacocinética e
na farmacodinamica dos medicamentos podem
levar a maior suscetibilidade as RAM e aumentar
riscos com a polifarmécia (10).

Em vista disso, nota-se que alguns medica-
mentos se tornam potencialmente inapropriados
para os pacientes idosos, de acordo com o conhe-
cido “Critérios de Beers-Fick” e os “Critérios
STOPP/START”. Esses critérios sdo listas de
medicamentos potencialmente inapropriados
(MPI) que sdo normalmente evitados nos idosos
na maioria dos problemas de saude, devido ao
risco que estes medicamentos podem causar.
Sendo assim, sdo ferramentas validadas para
otimizar a farmacoterapia em pacientes idosos,
visto que muitos dos medicamentos ndo trazem
muitos beneficios e excedem os riscos e efeitos
adversos, quando correlacionados a outras classes
terapéuticas, aumentando a ocorréncia de PRMs
em idosos (11, 12).

Para além disso, julga-se igualmente essencial
a presenca do farmacéutico nesse processo. O
farmacéutico assume papel fundamental com
a equipe interdisciplinar, durante a avaliagdo
da farmacoterapia de maneira cautelosa. Ele
pode intervir na prescri¢do de MPI para o idoso,
atuando diretamente na melhoria da qualidade
de vida dele, e contribuindo com a prevengao de
RAM e com o uso racional de medicamentos (13).

De acordo com o Conselho Federal de
Farmacia (CFF), sdo definidos como servigos
farmacéuticos clinico-assistenciais: educa¢io

527

em saude, rastreamento em saude, dispensacao
de medicamentos, apoio ao cuidado de pessoas
com problemas de saude e situagdes especiais,
conciliagdo de medicamentos, revisdo da farma-
coterapia, acompanhamento farmacoterapéutico,
entre outros. Esses servicos tém o proposito de
prevenir doencgas, promover a saude ¢ melhorar
a qualidade de vida do paciente, uma vez que
garantem maior seguranga ¢ efetividade dos
medicamentos em uso, desenvolvendo uma
maior autonomia e compreensao do paciente
no tratamento prescrito, e por consequéncia,
reduzem a ocorréncia de PRMs. Além disso,
eles corroboram com a ampliagdo do acesso
da populacdo aos servigos de saude, e apoiam
a equipe interdisciplinar no manejo a farma-
coterapia (13).

Durante a visita domiciliar, o farmacéutico
¢ responsavel por assegurar efetividade e se-
guranga na terapia medicamentosa priorizada
para o paciente. Além disso, ele, também ¢
responsavel por otimizar os desfechos clinicos
e reduzir os riscos causados ao individuo pelo
uso inapropriado dos medicamentos. Ou seja,
o farmacéutico acompanha o paciente antes de
iniciar o tratamento, € durante o tratamento
farmacologico, ja que ele possui amplo conheci-
mento sobre medicamentos, viabilizando, dessa
forma, com a equipe interdisciplinar, um servigo
de qualidade na assisténcia domiciliar. Com o
proposito de garantir a seguranca e efetividade
dos medicamentos utilizados pelo paciente, e
ainda, viabilizar a recuperacao da satide do idoso
que esta sendo acompanhado no atendimento
domiciliar (14).

Essas atribui¢des dadas aos farmacéuticos
sdo regularizadas no Brasil, em conformidade
com a Resolucdo numero 386 de 12 de novembro
de 2002, a qual define AD em equipes interdis-
ciplinares, e a Resolugdo nimero 585 de 29 de
agosto de 2013, que regulamenta as atividades
clinicas do farmacéutico em diversos servigos
proporcionados pela sociedade (15,16).

Esta revisdo tem o objetivo de mapear os
achados sobre os servigos farmacéuticos ofer-
tados ao paciente idoso na AD. Adicionalmente,
objetiva identificar os servigos clinicos providos
por farmacéuticos na AD, e detectar os principais



PRMs identificados nos estudos e verificar as
principais intervencdes farmacéuticas realizadas
no processo de cuidado ao paciente idoso. Esta
revisdo de escopo traz evidéncias em saude
do papel do farmacéutico na AD de achados
internacionais, contribuindo para a melhoria
do atendimento aos pacientes idosos.

MATERIAIS EMETODOS

Pergunta para a Revisao de escopo. Esta re-
visdo de escopo tem o propdsito de identificar
os servicos desempenhados por farmacéuticos
na AD ao idoso. Portanto, foi realizado este
estudo a partir das orientagdes da ferramenta
PRISMA-ScR (extensdo PRISMA para Scoping
Reviews), com a finalidade de desenvolver
revisdes de escopo (17). Um protocolo foi feito
e registrado na plataforma on-line e gratuita
OSF (Identifier: DOI 10.17605/OSF.I0/NGAE3)
(18). Esta revisao identificou estudos, extraiu
os dados e analisou os resultados obtidos que
caracterizam os servigos farmacéuticos providos
aos idosos na AD.

Foi elaborada uma pergunta a partir do acro-
nimo Populacio, Conceito e Contexto (PCC),
que ¢ uma estratégia que facilita a identificagdo
de termos essenciais para nortear a coleta de
dados (19). Assim, a indagacdo selecionada
para conduzir esta revisao de escopo é: “Quais
os servigos providos por farmacéuticos para
idosos na assisténcia domiciliar?”. Aplicando-se
o acronimo PCC, definidos como: Populacdo
(P): Individuos idosos com multimorbidades;
Conceito (C): Servigos Farmacéuticos. Que
sdo os servigos clinicos-assistenciais ofertados
por farmacéuticos; Contexto (C): Assisténcia
domiciliar.

Critérios de Inclusdo e Exclusdao. Foram
considerados como critérios de inclusdo, para
esta revisdo: estudos que estavam de acordo
no acronimo Populacao, Conceito e Contexto
(PCC), sendo assim, servi¢os farmacéuticos para
individuos idosos na AD; pacientes com idade
a partir dos 60 anos, de acordo com estatuto do
idoso no Brasil (20); publicagdes dos ultimos dez
anos; estudos nos idiomas portugués, espanhol e
inglés. Ja os critérios de exclusdo estabelecidos:
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estudos que apresentaram resultados de assis-
téncia farmacéutica domiciliar sem distinguir
faixa etaria dos pacientes atendidos; servigos de
equipes multiprofissionais na aten¢do ao paciente
idoso, sem descrever a atividade realizada pelo
farmacéutico; estudos de institui¢cdes de longa
permanéncia para idosos (ILPIs), conhecidas
também como lar de idosos; estudos redigidos
em idiomas diferentes do portugués, espanhol
e inglés; texto completo indisponivel.

Estratégias de Busca. A estratégia de bus-
ca consiste em rastrear estudos nas bases de:
PubMed; BVS (Biblioteca Virtual em Saude);
Cochrane Library; Web of Science; Scopus e
Google Scholar. Dessa forma, a partir da com-
binagao do acronimo PCC, descritores em saude
(DeCS), Medical Subject Headings (MeSH) e
termos alternativos, apresentados no Quadro
I, foram feitas as buscas para esta revisao de
escopo. A estratégia de busca nas bases de dados
foi definida e estruturada com a Biblioteca da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo (FMUSP), com o auxilio da bibliotecaria.
A pesquisa por intermédio do Google Scholar
tem a finalidade de acrescentar para esta revisao
experiéncias e evidéncias nacionais, também
conhecidas como literatura cinzenta, que ndo
sao publicadas nas bases de dados citadas acima.
Foi utilizado para a busca o acronimo PCC, e os
primeiros cinquenta estudos encontrados foram
baixados para a selecdo, a partir dos critérios ja
definidos deste estudo. Foram averiguadas as
referéncias dos estudos selecionados. A busca
foi realizada em novembro de 2022, por duas
pesquisadoras.

Selecao das Bases de Evidéncias. A triagem
dos estudos foi realizada por duas pesquisadoras,
que desempenharam a metodologia, de maneira
independente. Foi utilizado o Mendeley, que ¢ um
gerenciador de referéncias, para fazer a exclusao
dos estudos em duplicatas (21). Em seguida, os
estudos restantes foram incluidos no gerenciador
bibliografico Rayyan QCRI (Qatar Computing
Research Institute), que é um aplicativo web
para revisoes sistematicas (22). Esse gerenciador
auxiliou na fase da selegdo, que foi efetuada por
meio da leitura do titulo e resumo dos estudos
encontrados, em concordancia com os critérios



de inclusdo e exclusdo. As discordancias entre as

revisoras no decorrer da selegdo, foram sanadas por

consenso de ambas. Apos a selecdo dos estudos,
os estudos remanescentes foram incluidos no

Mendeley, e assim, uma das revisoras realizou

a etapa de elegibilidade dos estudos. Esta etapa

consiste na leitura na integra e na avaliagdo critica

dos estudos, de acordo com objetivos desta revisdo
de escopo, e conforme os critérios de exclusao

e inclusdo definidos anteriormente. Depois da

avaliacdo, a outra revisora checou o trabalho

realizado. No término da triagem dos estudos, a

amostra final foi elegivel para a execucao desta

revisao de escopo. Todos os estudos selecionados
para leitura na integra do texto completo disponivel
em portugués, espanhol ou inglés.

Extracao de Dados. Posteriormente, foi
desenvolvida uma planilha no Microsoft Excel,
que é um software para a analise de dados,
com o propodsito de fazer a extracdo de dados
dos estudos selecionados. Foram extraidas dos
estudos as seguintes variaveis: autor, ano que o
estudo foi publicado, titulo, pais de realizagao
do estudo, delineamento do estudo, numero de
pacientes atendidos, idade dos pacientes atendidos,
comorbidades, servico clinico fornecido pelo
farmacéutico (classificado conforme o CFF),
tempo de acompanhamento, PRMs identificados,
intervengdes farmacéuticas e taxa de aceitagao
das interveng¢des por parte dos profissionais da
saude. A extracdo dos dados foi efetuada por
uma pesquisadora e revisada por outra.

De acordo com o Conselho Federal de
Farmacia, existem diversos servigos clinicos-
-assistenciais realizados pelo farmacéutico, entre
eles a educacdo em satde, conciliacdo medica-
mentosa, acompanhamento farmacoterapéutico,
revisdo da farmacoterapia e rastreamento em
saude, que também podem ser realizados na
assisténcia domiciliar (13):

e Educagdo em saude consiste em estratégias
educativas para os pacientes terem conhe-
cimento sobre as condic¢des de satde e os
tratamentos medicamentosos;
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Conciliagdo medicamentosa ¢ quando o
farmacéutico faz uma lista com todos os
medicamentos que o paciente faz uso, além
da concentracdo, forma farmacéutica, dose,
via de administragdo, frequéncia e duragao
do tratamento, ¢ assim adequando as in-
formacgodes das prescri¢des, do prontuario,
entre servicos e niveis de atenc¢ao, além do
relato dos pacientes, seus cuidadores, entre
outras;

Acompanhamento farmacoterapéutico ¢ a
gestdo da farmacoterapia, por meio da ava-
liagdo dos problemas de satude, dos fatores
de risco e do tratamento medicamentoso por
meio das intervengdes farmacéuticas e de
plano terapéutico definido, o farmacéutico
faz o acompanhamento com objetivo de
alcancar resultados em saude e melhora da
qualidade de vida do paciente;

Revisdo da farmacoterapia ¢ andlise critica
sobre os medicamentos utilizados, para
diminuir a ocorréncia de PRM, melhorar
a adesdo a farmacoterapia ¢ os resultados
clinicos;

Rastreamento em satde é a identificagdo
de uma provavel doenga ou condigédo de
saude, em individuos assintomaticas ou
com risco de desenvolvé-las, a vista disso
o farmacéutico faz a orientagdo e encami-
nhamento a outro profissional ou servigo
de saude para diagndstico e tratamento.

Analise das Evidéncias e Apresentacio dos
Resultados. Afinal, foi realizada uma analise dos
dados extraidos, e depois apresentados ¢ carac-
terizados por meio de textos, quadros, tabelas,
figuras e graficos, assim, para que exponham de
maneira adequada os resultados alcangados. As
informacgdes obtidas cumpriram as orientagdes
da ferramenta PRISMA-ScR (extensao PRISMA
para Scoping Reviews) (17). Nao foi realizada a
avaliacdo da qualidade metodologia dos estudos,
visto que ¢ indispensavel para os resultados
desta revisdo de escopo.



QUADRO 1: Detalhamento dos Descritores e Termos Alternativos

Descritores (DeCS/MeSH) Termos Alternativos em Inglés

Idoso; Aged (inglés); Anciano (espanhol)

Servicos de Assisténcia Domiciliar; Home Care Services (inglés);
Servicios de Atencién de Salud a Domicilio (espanhol)

Elderly

Care Services, Home;
Care, Domiciliary;
Care, Home;
Domiciliary Care;
Home Care;
Home Care Service;
Home Health Care;
Service, Home Care;
Services, Home Care

Fonte: Descritores extraidos da BVS (https://decs.bvsalud.org/)

RESULTADOS

A aplicacao da estratégia de busca, a partir
das orientacOes da ferramenta PRISMA-ScR,
obteve um total de 497 publica¢des. Em segui-
da, foi realizada a exclusdo das duplicatas (n=
109). Na triagem de estudos (n=388), utilizando
os critérios de inclusdo e exclusdo, foi feita a
analise de titulos e resumos, assim, exclusao das
publicagdes que ndo condizem com a revisao
de escopo (n=368). Vinte publica¢des foram
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avaliadas quanto a elegibilidade. Nove estudos
foram excluidos, e 0os motivos estdo descritos no
Quadro II. Por fim, onze estudos foram incluidos
e considerados elegiveis para extracdo de dados,
por uma pesquisadora e uma revisora. A Figura I
detalha o fluxograma do processo de selecdo de
estudos para esta revisdo. A maioria dos estudos
foram observacionais (23-29), realizados em oito
paises diferentes, sendo 3 estudos da Australia
(28,30,31) e 2 dos Estados Unidos (29,32), pu-
blicados de 2012 a 2022 (Tabela I).



https://decs.bvsalud.org/

QUADRO 2: Motivo da exclusdo dos estudos coletados, na etapa da elegibilidade

Ano | Pais de origem | Titulo Motivo da exclusao
Margie Rauch Coulding | 2004 | EstadosUnidos | Inappropriate Medication Prescribing for Elderly Ambulatory Estudo foi publicado em 2004
Care Patients

Hendrik T. Ensing 2018 Holanda Patient-pharmacist communication duringa post discharge | Estudo ndo distinguiu a idade dos pacientes

pharmacist home visit (definiucomo18 anos ou mais)
Kei Hong So 2021 | Hong Kong (China) | Medication Management Service for Old AgeHomes in Hong | Estudo em casas de repouso (lar para idosos)

Kong Using Information Technology, Automation Technology,
and the Internet of Things: Pre-Post Interventional Study

Rahel Gnagi 2022 Suica Development of a medication literacy assessment instrument | Estudo ndo foi realizado por um farmacéutico

(MELIA) for older people receiving home care (sem intervengao farmacéutica)

Jeannie K Lee 2015 | EstadosUnidos | Optimizing pharmacotherapy in elderly patients: the role of Revisao de literatura, varios estudos
pharmacists envolvidos e de farmacia hospitalar
Ibrahim Haider 2021 | EstadosUnidos; |How Do Pharmacists Practice in Aged Care? A Narrative Review | Revisao narrativa, varios estudos envolvidos
Australia; of Models from Australia, England, and the United States of esem intervencdo farmacéutica
Inglaterra America
Heather E. Barry 2013 | Irlandado Norte Community pharmacists and people with dementia: a Pesquisa transversal explorando
cross- sectional survey exploring experiences, attitudes,and | experiéncias, sem mencionar pacientes e
knowledge of pain and its management intervengoes feitas pelo farmacéutico
Ashley N Walus 2017 Canadd Impact of Pharmacists ina Community-Based Home Care | Estudo nao distinguiu a idade dos pacientes
Service: A Pilot Program (definiucomo12 2102 anos)
Reem Kayyalia 2019 Reino Unido Can community pharmacy successfully bridge the gapin care | Estudo ndo distinguiuaidade dos pacientes
for housebound patients? (definiu como 49 a 98 anos)

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados dos estudos excluidos

FIGURA 1: Fluxograma do processo de sele¢ao de estudos para revisao de escopo (PRISMA-ScR)

Estudos identificados através da busca na base de dados PubMed (n =
178); BVS (n=109); Cochrane Library (n =38); Web of Science (n=7);
Scopus (n=115); Google Scholar (n =50)

Total (n=497)

v

IDENTIFICACAO

Quantidade de estudos em duplicatas e exclusdo das duplicatas
(n=109)

TRIAGEM

ELEGIBILIDADE

:

Motivos da exclusao:
- Data de publicagao do estudo (n=1)
——» -Naodistinguiu a idade dos pacientes (n=3)
- Revisao de literatura (n=2)
- Estudos sem intervengao
farmacéutica (n=2)
- Estudo em casas de repouso (n=1)

:

Estudos incluidos na
revisao de escopo
(n=11)

INCLUIDOS

Fonte: Elaboragdo prépria a partir do fluxograma PRISMA extension for scoping reviews (17).
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TABELA1: Caracteristicas dos estudos desta revisao escopo

Paisde
origem

Delineamento do estudo

Axonetal.32) | 2022 | Estados | EvaluationofaPharmacist-Led Telephonic Medication Therapy Management Program Estudo experimental
Unidos in Rural Arizona: Implications for Community Health Practice intervencional
Britoetal.(23) 2017 | Portugal Optimising patient safety using pharmaceutical intervention in domiciliary Estudo observacional
hospitalization
Cheenetal.(24) | 2016 | Singapura Evaluation of a care transition program with pharmacist-provided home-based Estudo observacional de coorte
medication review for elderly Singaporeans at high risk of readmissions retrospectivo
Dilksetal.(25) | 2016 | Inglaterra Pharmacy at home: service for frail older patients demonstrates medicines risk Estudo observacional de coorte
reduction and admission avoidance retrospectivo e prospectivo
Elliottetal.26) | 2017 | Austrdlia | Developmentofa clinical pharmacy model within an Australian home nursing service | Estudo observacional de coorte
using co-creation and participatory action research: the Visiting Pharmacist (ViP) study prospectivo
Fitetal.(27) 2013 | Alemanha Effects of a three party healthcare network on the incidence levels of drug related Estudo observacional de coorte
problems prospectivo
Flanaganetal.33) | 2013 | Canadd | Satisfaction Survey fora Medication Management Program: Satisfaction Guaranteed? Estudo descritivo qualitativo
Freemanetal.(28) | 2012 | Austrélia Anevaluation of medication review reports across different settings Estudo observacional de coorte
retrospectivo
Kiel etal.(29) 2017 | Estados | Impactof Pharmacist-Conducted Comprehensive Medication Reviews for Older Adult | Estudo observacional de coorte
Unidos Patients to Reduce Medication Related Problems retrospectivo
Kwintetal.34) | 2012 | Holanda | The contribution of patientinterviews to the identification of drug-related problemsin |  Estudo transversal dentro do
home medication review braco de intervencdo de um
ensaio clinico randomizado
Sluggettetal.(31) | 2020 | Austrdlia | Simplifying Medication Regimens for People Receiving Community-Based Home Care Ensaio clinico randomizado

Services: Outcomes of a Non-Randomized Pilot and Feasibility Study

com uma avaliagdo qualitativae
quantitativa

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados dos estudos excluidos.

TABELA 2: Detalhamento do nimero de pacientes, idade, servico clinico e tempo de acompanhamento dos
estudos incluidos

Nimerode

pacientes atendidos

Idade dos
pacientes

Servico clinico provido pelo farmacéutico

Tempode
acompanhamento

Axonetal.(32) 48 60 anos ou mais Revisao da farmacoterapia; Acompanhamento farmacoterapéutico 3meses
Britoetal.(23) 24 Nao definiu, Conciliagdo medicamentosa; Educagao em sadde; Revisao da 2meses

porém o estudo farmacoterapia; Acompanhamento farmacoterapéutico

foi feito com
pacientes idosos
Cheenetal.(24) 97 60 anos ou mais Revisao da farmacoterapia; Rastreamento em salide; Acompanhamento 60 meses
farmacoterapéutico; Educacdo em satide
Dilksetal.(25) 346 80anos ou mais Revisao da farmacoterapia; Conciliagdo medicamentosa; Educagao em 9meses
salide; Acompanhamento farmacoterapéutico
Elliottetal.(26) 96 8oanosoumais | Revisdoda farmacoterapia; Reconciliagio medicamentosa; Rastreamento 15 meses
emsalde

FiRetal.(27) 408 80anos ou mais Revisao da farmacoterapia; Acompanhamento farmacoterapéutico 9 meses
Flanaganetal.(33) 103 65anos ou mais Revisao da farmacoterapia; Conciliagdo medicamentosa 3 meses
Freemanetal.(28) 70 80 anos ou mais Revisao da farmacoterapia; Acompanhamento farmacoterapéutico 12 meses
Kieletal.(29) 26 65anos ou mais Revisao da farmacoterapia; Educacdo em satide 3meses
Kwintetal.(34) 155 65anos ou mais Revisao da farmacoterapia 6 meses
Sluggettetal.(31) 25 65anosoumais | Revisdo da farmacoterapia; Conciliagdo edicamentosa; Educagao em saide 4meses

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados dos estudos excluidos.
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Alguns estudos relataram quais comorbida- As doencas oculares (34), renais (24) e hepaticas

des os pacientes incluidos possuiam. De acordo (24) s6 foram referidas apenas uma vez. O mesmo
com a figura II, as doengas cardiovasculares ocorreu com deméncia (31), depressdo (31) e dor
(23-25,29,31,32,34) foram as mais frequentes, (25). Quatro estudos nao relataram as doengas dos
aparecendo onze vezes, englobando insuficiéncia pacientes inseridos nos estudos (27,28,33,35).

cardiaca, doenga arterial coronariana, arritmia e A partir da quantificagdo dos servigos cli-
fibrilagdo atrial. J& a hipertensdo arterial apareceu nicos, apos a analise verificou-se que os onze
em cinco estudos (23,29,31,32,34), e a diabetes estudos os farmacéuticos realizaram a revisao da
(23,31,32,34) e as dislipidemias (23,25,31,34) em farmacoterapia. Além disso, a contagem das outras
quatro. Foram mencionados também doengas vas- atividades clinico-assistenciais foram: acompanha-
culares (acidente vascular cerebral e lesdo vascular) mento farmacoterapéutico (6) (23-25,27,28,32),
e doencas respiratdrias (asma e doenca pulmonar educagdo em saude (5) (23-25,29,31), conciliagdo
obstrutiva cronica) cinco vezes (23,25,31,32,34). As medicamentosa (4) (23,25,31,33) e rastreamento
doengas Osseas (osteoporose, osteoartrite ¢ artrose) em saude (2) (24,26). Esses servigos farmacéuticos

foram citadas em quatro estudos (25,31,32,34). sdo definidos pelo CFF (Figura III).

FIGURA2: Contagem das comorbidades dos pacientes atendidos por farmacéuticos

Doengas cardiovasculares
Hipertensao arterial
Diabetes
Dislipidemias
Doengas vasculares
Doengas respiratorias
Doengas dsseas
Doencas oculares [N 1
Doengas renais [N 1
Doencas hepaticas [ 1
Deméncia N 1
Depressdao [ 1

Dor N 1

Sem relatos

2 4 6 8 10 12

Contagem de Comorbidades

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados dos estudos excluidos.

FIGURA 3: Quantificagiao dos servicos clinicos providos pelos farmacéuticos nas visitas domiciliares

Conciliagao medicamentosa

Educagdo em satde

Revisdo da farmacoterapia
Acompanhamento farmacoterapéutico

Rastreamento em satide

Contagem de Servico clinico realizado pelo farmacéutico

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados dos estudos excluidos.
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Os farmacéuticos utilizaram diversos planos
e intervengdes com o paciente € a equipe dos
profissionais da satde. As estratégias envolviam
a elaboracao de listas/ tabelas de medicamentos
(25,30), orientacdo dos pacientes quanto ao
uso correto de medicamentos ¢ compreensio
da farmacoterapia (23,32,33,35), praticas de
educacao em saude (23,24,28,29,31,33-35),
monitoramento de exames laboratoriais e pa-
rametros clinicos (23,25,28,32). Outros PRMs
como reagdo adversa a medicamentos, toxicidade
e interacdo medicamentosa, os farmacéuticos
monitoravam os medicamentos em uso, ¢ quando
necessario aplicavam mudancgas de frequéncia,
dose ou substitui¢do de classe terapéutica.

Os tipos de PRMs relacionados ao armaze-
namento, descarte ¢ validade dos medicamentos,
durante o atendimento domiciliar o farmacéutico
fazia intervengdes diretas com o paciente/
familiares ou cuidadores, orientando medidas
de armazenamento correto, descarte, organiza-
¢do e retirada de medicamentos vencidos. Os
problemas de dose incorreta (sobredosagem
e subdosagem), duplicidade de prescricao,
indicacdo e frequéncias inadequadas, erros
de prescrigdes médicas e tempo de tratamen-
to incorreto, os farmacéuticos necessitavam
intervir diretamente com a equipe médica.
Na maioria dos estudos as intervencdes eram
feitas com o clinico geral, com demandas de
corregdo das prescrigdes, desprescri¢cdes de
medicamentos, ajustes de doses e substitui¢des
da farmacoterapia (23,27,28,35).

No relato dos estudos recuperados os farma-
céuticos identificaram diversos tipos de PRMs
sendo os mais frequentes: ndo adesdo medica-
mentosa (11), reacdo adversa a medicamento
(9), dose inadequada/ sobredosagem/ subdosa-
gem (8), duplicidade de prescri¢do/ terapia em
duplicidade (6), interagdo medicamentosa (5),
uso de medicamento com indicagdo inadequada
(5), medicamento vencido/ medicamento sem
data de validade (4), armazenamento incorreto
de medicamentos (3), uso de medicamentos
inapropriados para idosos (3) entre outros.

Por sua vez, em relagdo as intervengdes
realizadas pelos farmacéuticos mais citadas, sdo
descritas medidas/ orientagdes para melhorar a
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adesdo e compreensdo da farmacoterapia (11),
ajustes de doses/ frequéncia (8), praticas de edu-
cagdo em saude (8), conferéncia da administragao
correta dos medicamentos (6), monitoramento
de exames laboratoriais e clinicos (5), otimizar/
mudangas na farmacoterapia (5), elaboragdo
de tabelas/ listas de medicamentos (4), orien-
tagdes sobre o uso correto dos medicamentos
(4), inclusao/ substitui¢do de medicamento na
farmacoterapia (3). O descritivo completo dos
problemas identificados e intervengdes realizadas
esta disponivel no apéndice 1.

DISCUSSAO

No decorrer da sele¢ao dos estudos seguindo a
orientacdo da ferramenta PRISMA-ScR, durante a
etapa de elegibilidade foi feita a leitura na integra
dos estudos, alguns estudos foram excluidos por:
ndo distinguir a idade dos pacientes (nao citando
se tinha pacientes idosos), serem de institui¢cdes de
longa permanéncia (lar para idosos), ndo mencionar
as intervengdes realizadas pelos farmacéuticos e
serem de institui¢des hospitalares.

Os estudos incluidos envolviam princi-
palmente farmacias comunitarias, servigos de
visitas domiciliares ¢ acompanhamento pds-alta
hospitalar. Diversos estudos apontaram a im-
portancia do acompanhamento do idoso na alta
hospitalar, pois ha uma grande prevaléncia de
reinternagdes (24,36). E se essas reinternagdes
fossem evitadas, reduziria o impacto financeiro
no sistema de satide, além de melhorar a qua-
lidade de vida dos pacientes e amenizar falhas
no processo de alta hospitalar (24,36). Assim, ¢
necessario priorizar a continuidade do cuidado,
principalmente da populacdo idosa, para reduzir
amortalidade, possibilitar a seguranga no uso de
medicamentos em casa e compreensdo do paciente
sobre a sua farmacoterapia (24,36). Varios
paises adotaram o farmacéutico comunitario
como o profissional da saude que garantiria a
continuidade do cuidado, a educacdo em satde
e a orientacdo dos pacientes (37).

Segundo o estatuto do idoso no Brasil,
¢ considerado um cidadao idoso com idade
igual ou superior a 60 anos (20). Somente
dois estudos incluiram idosos com 60 anos




ou mais, o restante, quatro com 65 anos ou
mais ¢ quatro com 80 anos ou mais. Apesar
de quase todos definirem a idade, um estudo
comentou sobre a relevdncia de acompanhar
idosos frageis e vulneraveis, sendo assim, nao
identificando apenas idade, e sim uma avaliacdo
geral (25). Os idosos vulneraveis e frageis
sdo priorizados para seguimento no servigo
de farmacia domiciliar, avaliando o risco de
danos relacionados a medicamentos, a fim de
reduzir esses riscos potenciais e promover a
prevencao de internagdes hospitalares (25).

Com o avango da idade ha um aumento de
DCNT (29). No Brasil, essas doengas representam
72% da mortalidade no pais, além de ocasionaram
perda na qualidade de vida e grande impacto
econdmico no sistema de saude. Por exemplo,
o estudo de Malta de 2014 identificou maior
predominancia de doengas cardiovasculares,
sendo boa parte dessas doencgas preveniveis
por habitos de vida saudaveis, como atividades
fisicas e alimentagdo balanceada (38). Dessa
forma, pacientes com multiplas comorbidades
geralmente tém alta prevaléncia de polifarmacia
e problemas de gerenciamento de medicamentos
(24). Existem varias estratégias e medidas para
evitar possiveis impactos nocivos resultantes da
polifarmécia. Entre as quais esta a revisdo da
farmacoterapia e conciliacdo medicamentosa.
Estas atividades clinico-assistenciais aumentam
a eficacia do tratamento e a seguranga no uso
de medicamentos pelo paciente (23).

Em todos os estudos selecionados, os farma-
céuticos utilizaram o servigo clinico de revisao
da farmacoterapia. De acordo com o CFF, ¢
uma atividade em que avalia criticamente os
medicamentos prescritos para o paciente, com
0 objetivo de minimizar os PRMs, melhorar a
adesdo medicamentosa e resultados clinicos. Com
a compreensao do tratamento, o paciente adquire
maior autonomia para seguir com o tratamento
corretamente. Os outros servigos clinicos ofertados
pelo farmacéutico contemplam: o acompanhamento
farmacoterapéutico; a conciliagdo medicamentosa
que auxilia no processo de alta hospitalar e na
adesdo medicamentosa; educagdo em saude que
envolve estratégias educativas para melhora dos
problemas de satde; e rastreamento em satde

535

que serve como prevenc¢do no caso do paciente
desenvolver alguma doenga (13,39).

Portanto, esses servicos clinicos podem
promover a recuperag¢do ¢ a autonomia dos
pacientes perante o seu tratamento medica-
mentoso (23). Ressalta-se que esses servigos
mostraram melhorias nos resultados clinicos,
como pressdo arterial, glicemia, valores de INR
dentro da faixa terapéutica, bem como desfechos
centrados no paciente, abrangendo adesao e
compreensao da farmacoterapia (23,32,34). O
sistema de saude carece de uma demanda por
reestruturacdo na prestagdo destes servigos
clinicos. Com isso, o sistema de saude necessita
estimular a incorporagdo do farmacéutico para
proporcionar servigos clinicos de qualidade
e cuidados centrados no paciente para o uso
correto dos medicamentos (29).

A polifarmacia e baixa compreensdo da
farmacoterapia sao um dos fatores de risco mais
prevalentes em pacientes idosos. E os servigos
de atendimento domiciliar sdo cada vez mais
encarregados de administrar complexas terapias
medicamentosas (39). Diante desse cenario,
o servico clinico do farmacéutico durante o
atendimento domiciliar, com a identificacdo e
resolucdao dos PRMs, assim, melhora da efeti-
vidade do tratamento e seguranca no uso dos
medicamentos. Durante a extra¢do de dados desta
revisdo, foi possivel verificar que o PRM mais
identificado foi a ndo adesdo medicamentosa,
contida nos 11 estudos. Este PRM pode estar
relacionado a varios fatores como: paciente
com baixa escolaridade, falta de percepgéo
da necessidade de seguir com o tratamento,
baixo suporte social, paciente que mora sozinho,
custo do medicamento, envolvimento com o0s
profissionais da saude, entre outros. Assim,
demonstra a complexidade que envolve a ndo
adesdo medicamentosa e as estratégias necessarias
para resolucao deste problema (24).

No que se refere aos medicamentos ina-
propriados para idosos, quase todos os estudos
citaram a importancia do monitoramento desses
medicamentos aplicando Critérios de Beers-Fick
e START/ STOPP. Estes critérios sao listas de
MPI que sdo geralmente evitados nos pacientes
idosos na maioria das condigdes de saude (11,12).



Porém apenas trés estudos identificaram como
PRMs e tiveram intervenc¢des farmacéuticas
direcionadas para o manejo e orientagdes desses
pacientes (26,27,29). A populagao idosa ¢ cons-
tantemente acometida por PRMs de consumo
de medicamentos potencialmente inapropriados
para idosos e RAMs. A reducdo do uso desses
medicamentos ¢ restrita devido a falta de co-
nhecimento de farmacéuticos e médicos com
os Critérios de Beers-Fick e START/ STOPP
(27). Ainda, os critérios de Beers-Fick foram
desenvolvidos para o setor de saude americano
e os critérios START/STOPP foram desenvolvi-
dos no Reino Unido, e ha uma necessidade de
critérios para a populagdo brasileira, ¢ assim,
melhorar a aplicabilidade nos servigos de saude
do Brasil (27).

Dois estudos demonstraram que existe
algumas diferengas entre os PRMs identificados
no atendimento domiciliar e nos centros médicos
(28,34). Essas diferencas significativas dos
PRMs identificados sdo explicadas pelo acesso
do farmacéutico ao prontuario do paciente,
uma vez que, 0 acesso ao prontudrio forneceria
informacgdes sobre o atendimento médico, in-
cluindo o de médicos especialistas, direcionando
melhor as recomendacdes, e fornecendo outras
informacdes nao relatadas pelo paciente, como
exames laboratoriais. Contudo, a realizacao
da revisdo da farmacoterapia em domicilio,
permite uma maior percep¢do sobre como o
paciente esta administrando e armazenando
seus medicamentos. Além disso, o paciente fica
mais a vontade de interagir com o farmacéutico
em um ambiente conhecido, e mais propenso a
compartilhar suas experiéncias e preocupacgoes
sobre seus medicamentos. H4 ainda a vantagem
todos os medicamentos estdo disponiveis na
residéncia, diferente de quando os pacientes
se dirigem até as institui¢des e esquecem de
levar os medicamentos. Em suma, problemas de
auséncia de habito de administragdo correta dos
medicamentos, armazenamento inapropriado,
acimulo de medicamentos, parecem ser iden-
tificados geralmente por visitas domiciliares.
Porém, os custos das visitas domiciliares podem
ser maiores, necessitando de uma analise de
custo-eficacia para os pacientes (28,34).
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Embora alguns resultados de taxa de aceitacao
das interveng¢des farmacéuticas serem baixas ou
ndo apresentarem relatos nos estudos, grande parte
dos clinicos gerais e equipes multidisciplinares
avaliaram de maneira positiva a participaciao do
farmacé&utico no acompanhamento dos pacientes.
As taxas de aceitacdo das intervencoes farma-
céuticas eram diferentes quando o farmacéutico
ndo estava inserido em uma equipe de satude
de atendimento domiciliar. Grande parte das
intervengdes farmacéuticas foram incorporadas
pelo clinico geral, e certas recomendagdes foram
implementadas com algumas modificagdes (25).
Pode ser que a maior aceitagdo das recomendagdes
pode estar relacionada a uma interagdo entre o
farmacéutico e o clinico geral, no entanto, as
publicacdes ndo avaliaram o relacionamento do
médico com o farmacéutico (28). Em um dos
estudos selecionados, foi aplicada uma pesquisa
de satisfacdo e aceitagdo do farmacéutico na
visita domiciliar. Os entrevistados achavam que
os farmacéuticos tinham facilidade no contato
com o paciente, ¢ eram esclarecedores, des-
complicando a compreensao da farmacoterapia.
Ainda, valorizaram o atendimento domiciliar,
por ser mais familiar e ndo intrusivo. No final
da pesquisa de satisfacdo, foi sugerido mais
visitas domiciliares de farmacéuticos (40).

Nenhum estudo nacional foi identificado nas
bases de dados de referéncia, com a estratégia de
busca utilizada. Dessa forma, evidenciando uma
possivel escassez de incentivo e financiamento
a pesquisa no pais de estudos sobre AD. Uma
revisdo sistematica, do ano de 2021, publicada
na revista Infarma, recuperou poucos estudos
nacionais envolvendo servi¢os farmacéuticos
prestados para pacientes idosos. Entretanto,
compreendiam a servigos hospitalares, e ndo
de atendimento domiciliar (41).

LIMITACOES

As limitacOes desta revisdo se resumem a
um estudo que ndo definiu a idade dos pacientes.
E do ponto de vista metodologico, nao houve
revisdo em duplo-cego na etapa de elegibilidade
dos estudos, apenas uma pesquisadora fez a
leitura dos estudos na integra.




CONCLUSAO

A visita domiciliar viabiliza uma avaliagao
detalhada dos fatores de risco, permitindo a
realizagdo de intervengdes mais adequadas. Os
servigos clinicos providos por farmacéuticos na
AD achados neste estudo sdo a revisao da farma-
coterapia, acompanhamento farmacoterapéutico,
conciliacdo medicamentosa, educacdo em satude
e rastreamento em saude. Os principais PRMs
englobam ndo adesdo medicamentosa, reagdes
adversas a medicamentos e doses inadequadas.
Além disso, as intervencdes farmacéuticas
mais relevantes nos servigos de atendimento
domiciliar foram medidas para melhorar a adesdo
e compreensdo da farmacoterapia, ajustes de
doses e praticas de educagdo em saude.
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O atendimento do farmacéutico na AD con-
tribuiu para melhoria na adesdo a farmacoterapia,
compreensao da terapia medicamentosa € no uso
seguro dos medicamentos. Com isso, o sistema
de saude necessita estimular a incorporacao do
farmacéutico no atendimento domiciliar para
proporcionar servigos clinicos de qualidade,
especialmente no Brasil, onde as experiéncias
ainda ndo sdo publicadas nas bases de dados
indexadas.
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APENDICE 1

TABELA 3: Descricao dos PRMs, intervencoes farmacéuticas e taxa de aceitacao das intervencoes por parte
dos profissionais da satde

Autor

Axon et

al.(32)

2022

Problemas relacionados a medicamentos (PRMs)

Intervencoes farmacéuticas

Taxa de aceitacio

Duplicidades de prescrices; Reagao adversa a
medicamento; Interages medicamentosas identificadas;
Doses inadequadas; Medicamentos de alto risco
identificados; Nao adesao medicamentosa (custo
excessivo do medicamento, paciente ndo consegue
ou éincapaz de chegar a farmécia, medo da reagdo do
medicamento, entre outros)

Avaliagdo de exames laboratoriais (hemoglobina
Anc, glicemia média emjejum) e clinicos (afericao de
pressao arterial, monitoramento do controle glicémico
- glicemia emjejum e pés-prandial); Acompanhamento
davacinagdo do paciente (influenza, herpes zostere
pneumonia); Interven¢des para melhorara adesdo
medicamentosa; Orientagao sobre o uso correto dos
medicamentos; Orientacao do uso de dispositivos
inalatorios; Pedido de exames preventivos (exames

oftalmoldgicos, dos pés e renais); Orientagdo do

manejo de hipoglicemias

dasintervencoes

37,50%

Britoet
al.(23)

2017

Medicamento vencido; Armazenamento incorreto;
Duplicidade de prescricao; Interagao medicamentosa; Nao
adesdo medicamentosa

Orientagdo correta de armazenamento dos
medicamentos (data de validade e local de
armazenamento); Instruir quanto aos medicamentos
utilizados sobre: indicacdo, forma farmacéutica,
dosagem, via de administracao, frequéncia, duragao
da terapia; Avaliagao de exames laboratoriais
(INR) e possiveis ajustes de dose; Desprescricao
de medicamentos junto com o clinico geral;
Aconselhamento nutricional; Educagao em satide;
Instrugdes paraa melhora da adesao medicamentosa

Sem relatos

Cheenet
al.(24)

2016

Nao adesdo medicamentosa; Sobredosagem;
Indicacdo inadequada; Subdosagem; Reagdo adversa a
medicamento; Interagdo medicamentosa

Orientagoes sobre o uso correto dos medicamentos;
Ajustes de doses; Educagdo em satide; Medidas paraa
melhora da adesdo medicamentosa

Sem relatos

Dilks et
al.(25)

2016

Compartimentos ou caixas de comprimidos com
excesso de medicamentos e medicamentos vencidos;
Medicamentos desnecessérios; Descarte incorreto dos
medicamentos; Nao adesao medicamentosa; Reacdo

adversa a medicamento; Interagao medicamentosa; Dose
inadequada; Toxicidade por medicamentos

Informagdes ou conselhos sobre os medicamentos
em uso diretamente para pacientes ou seus
familiares/cuidadores; preparagdo de tabelas de
lembretes de medicamentos individuais; orientagao
da utilizagao correta de medicamentos; Ajuste
de dose do medicamento em uso de acordo com
exames laboratoriais; Orientago da técnica correta
de dispositivos inalatérios; Substituicao de formas
eapresentagoes de medicamentos; Alteracao de
medicamentos para classes terapéuticas equivalentes

79%

Elliottet
al.(26)

2017

Baixo grau de compreensao da farmacoterapia;
Subdosagem e sobredosagem; Erros nas prescrigoes
médicas (dose e indicagdo); Problemas de fornecimento
de medicamentos; Frequéncias inadequadas; Reacao

adversa a medicamento; Duplicidade de prescricao;
Medicamento desnecessario ou inapropriado para idosos;
Nao adesao medicamentosa

Orientagoes sobre o uso correto do medicamento,
armazenamento e administracdo adequados;
Educagdo em sadde; OrientagGes sobre indicagdo de
cada medicamento para determinar a necessidade e
adequagao; Ajustes de dose; Elaboragao de uma lista
precisa de medicamentos; Recomendacdes para o
clinico geral sobre a farmacoterapia (desprescrever
medicamentos desnecessarios ou inapropriados
esimplificar os regimes de medicagao); Otimizar
planos de gerenciamento de medicamentos dos
pacientes; Aconselhar equipe interdisciplinar na visita

domiciliar (enfermagem, clinico geral); Contribuir

para o desenvolvimento ou revisao de politicas e

procedimentos organizacionais de medicamentos;
Fazer contato com prescritores e farmacias comunitarias
para atualizar as listas de medicamentos dos pacientes,
easautorizacoes de tratamento medicamentoso dos
enfermeiros comunitdrios (autorizagdes de tratamento
medicamentoso sdo ordens assinadas por um médico
que autoriza a enfermeira a administrar medicamentos
ouapoiara autoadministracao de medicamentos pelos

pacientes)

Sem relatos
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Problemas relacionados amedicamentos (PRMs)

Reagdo adversa medicamentosa autorrelatadas; Nao
adesdo medicamentosa (esquecimento na ingestao
do medicamento e interrupgao deliberada da ingestao
do medicamento); Ingestao de medicamentos
potencialmente inapropriados para idosos (critérios de
Beers-Fick); Medicamentos vencidos/medicamentos sem
data de validade; Interagdo medicamentosa; Duplicidade
de prescrigao

Intervencoes farmacéuticas

Verificando as doses apropriadas para os pacientes
idosos e alteragao com a equipe médica (Banco de
dados da ABDA - Federagao Alema de Farmacéuticos);
Pratica da farmacoterapia racional (atender a todas
as necessidades do paciente relacionadas a sua
farmacoterapia); Conferir a administragao correta
do medicamentos; Avaliagdo de medicamentos
inapropriados para idosos (Critérios de Beers-Fick);
Orientag0es para 0 aumento da adesao medicamentosa

Taxade aceitacao
dasintervencoes

Sem relatos

Medicamento vencido ou sem indicacdo; Armazenamento
incorreto; Duplicidade de prescricao; Reagao adversaa
medicamento; Interacdo medicamentosa; Nao adesao

medicamentosa

Educacdo em satide; Metas terapéuticas de pardmetros
clinicos; Orientagao quanto ao uso correto e seguro dos
medicamentos e administracdo; Orientagdo quanto
aindicagoes e posologias; Organizacao de sistemas,
para melhorar a adesdo a medicagdo (esquema de
medicagdo, plano de acdo e frasco informativo sobre
medicamentos); Remogao de medicamentos vencidos,
descontinuados ou ndo utilizados de casa

Sem relatos

Reagdo adversa medicamentosa (observada ou risco);
Terapia em duplicidade; Medicamento desnecessario;
Baixa efetividade do tratamento; Dose incorreta; Interagao
medicamentosa; Nao adesdao medicamentosa

Metas para a melhoria da adesdo medicamentosa;
Inclusao de medicamento a farmacoterapia;
Acompanhar terapia adicional; Mudanca de dose
e frequéncia; Investigar as queixas do paciente;
Monitoramento de exames laboratoriais; Educagao em
salde

53%

Interagao medicamentosa; Dose incorreta; Indicagao
inadequada; Reacio adversa medicamentosa; Uso de
medicamentos inapropriados para idosos; Nao adesao
medicamentosa

Revisao de medicamentos (indicagoes, doses,
frequéncia e vias de administracao); Instrucoes
para os pacientes sobre possiveis reagdes adversas
amedicamentos; Educagio sobre medicamentos
(incluiu os principais pontos de aconselhamento:
como tomar, possiveis interagdes medicamentosas e
como evitar problemas relacionados a medicamentos;
Esclarecimento de quaisquer dividas da
farmacoterapia

86%

Duplicidades de prescricdo; Interagdo medicamentosa;
Uso de medicamentos contra-indicados ou com nenhuma
indicacao aparente; Sobredosagem; Subdosagem; Nao
adesao medicamentosa; Dificuldades dos pacientes na
administragao do medicamento; Toxicidade; Reagao
alérgica; Reacdo adversa a medicamento; Instrugoes de
dosagem incorretas ou pouco claras; Armazenamento
incorreto de medicamentos

Orientacao dos pacientes sobre adesao e compreensio
do regime terapéutico medicamentoso; Avaliagao
de registros clinicos (incluindo dados laboratoriais

adicionais e ndo laboratoriais como pressao arterial
coletados como parte do protocolo do estudo);
Recomendagoes para mudanca de medicamentos;
Desprescricao medicamentosa; Inclusao de
medicamento; Substitui¢io de medicamento;

Alteragdo de frequéncia de dose; Educagao em satide;
Mudanga para a dose recomendada; Mudanca na

formulagao do medicamento

Sem relatos

Fifs et 2013
al.(27)
Flanagan | 2013
etal.(33)
Freeman | 2012
etal.(28)
Kiel et 2017
al.(29)
Kwintet | 2012
al.34)
Sluggett | 2020
etal.(31)

Nao adesao medicamentosa (omissao/adicao de
dose pelo paciente, dose, frequéncia ou horério de
administragdo incorretos); Erros nas prescricoes médicas
(posologias, vias de administragdo ou formulagbes
inadequadas); Duplicidade de prescri¢do; Duragao/tempo
do tratamento incorreto

Medidas para melhorar a adesao ao tratamento;
Educagdo em sadde; Orientagdes de administragao dos
medicamentos e recomendages para alteragao do
horario de administragao (medicamentos prescritos,
nao prescritos e complementares); ldentificagio de
discrepancias na farmacoterapia; Manejo e controle
dos sintomas e das exacerbagoes de condicoes médicas;
Identificagao de reagGes adversas a medicamentos;
Orientagao das posologias dos medicamentos
prescritos; Avaliagdo do apoio social ao paciente idoso
(Administracao da escala de classificagao nao assistida
do regime de medicamentos); Elaboracio de uma lista
de medicamentos para auxiliar no gerenciamento e da
capacidade de autogestao do uso dos medicamentos
prescritos; ldentificacdo de oportunidades de

simplificacdo da farmacoterapia

50%

Fonte: Elaboracdo propria a partir dos dados dos estudos incluidos e da Proposta para a gestdo municipal sobre as Atividades e Servios Farmacéuticos no SUS, do Conselho Federal de

Farmacia - CFF (13).
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ABSTRACT

Formaldehyde is a chemical compound that is widely used in hair straightening products. There have
been numerous reports of health problems caused by the use of this product. ANVISA (National Health
Surveillance Agency) has established a maximum level of 0.2% formaldehyde in hair products used only as
a preservative, but this limit is often exceeded. In this study, qualitative, semiquantitative and quantitative
analyses were performed for formaldehyde in hair straightening samples collected from a beauty salon in
the north zone of Porto Alegre, RS. The samples were subjected to the Schiff reagent for qualitative and
semiquantitative analysis. The appearance of a pink color indicated the presence of formaldehyde. The
quantitative analysis of the samples was performed by back titration. All samples tested positive for the
presence of aldehydes; the semiquantitative analysis revealed levels above 0.5% (m/m) for all samples.
The quantitative analysis indicated levels between 2.24-9.61% (m/m). The values found in this study were
corroborated by values found in the literature. The values found exceed the limits set by ANVISA for hair
products, which can lead to various health problems, including death.

Keywords: Formaldehyde; qualitative analysis; quantitative analysis.

RESUMO

O formaldeido ¢ um composto quimico muito utilizado em produtos de alisamento capilar. Ha diversos
casosrelatados de problemas de satide em decorréncia do uso desse produto. A Anvisa (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria) estabeleceu um teor maximo de 0,2% de formaldeido em produtos capilares
apenas com a funcdo de conservante, mas o limite frequentemente é extrapolado. Nesse trabalho foram
realizadas andlises qualitativas, semiquantitativas e quantitativas para formaldeido em amostras de
alisamento capilar recolhidas em um saldo de beleza da Zona Norte de Porto Alegre, RS. As amostras
foram submetidas ao reagente de Schiff para andlise qualitativa e semiquantitativa. O surgimento de
uma cor rosada indicou presenga de formaldeido. As analises quantitativas das amostras foram reali-
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zadas por titulagdo de retorno. Todas as amostras testaram positivo para presenca de aldeidos; a analise
semiquantitativa revelou teor acima de 0,5% (m/m) para todas as amostras. A andlise quantitativa
indicou teores entre 2,24-9,61% (m/m). Os resultados encontrados neste trabalho foram corroborados
pelos valores encontrados na literatura. Os valores encontrados excedem os limites estipulados pela
Anvisa para produtos capilares, o que pode levar a diversos problemas de satide, inclusive morte.

Palavras-chave: Formaldeido; analise qualitativa; andlise quantitativa.

INTRODUCAO

Nos tltimos anos, a busca pelo alisamento
capilar tem se intensificado com as tendéncias
da moda priorizando cabelos lisos. Diante dessa
tendéncia, ocorreu um aumento da procura por
produtos que tenham acdo alisante, mais duradoura
e com maior eficacia. O formaldeido ou metanal ¢
um produto quimico muito utilizado na formulagao
de produtos comerciais para alisamento capilar,
pois promove modifica¢do da estrutura do fio
(1). No entanto, ¢ importante ressaltar que o uso
deste produto em concentragdes que excedam os
limites estabelecidos pela legislagdo RDC 15/2013
(resolugdo do Ministério da Saude que aprova o
regulamento técnico "lista de substancias de uso
cosmético") pode acarretar danos a satude (2).
Segundo essa resolucdo, o formaldeido pode ser
utilizado em concentragdes de até 0,2% como
conservante em produtos capilares, em produtos ndo
destinados a higiene oral, tendo como finalidade
apenas a conservagdo do produto.

Os alisantes em geral funcionam na quera-
tina, proteina com varios residuos de cisteina. A
parte da cisteina contendo enxofre consegue se
ligar a outras cisteinas em ligacdes dissulfeto,
formando a cistina, responsavel pela forma do
cabelo. Os alisantes sdo responsaveis pela quebra
das ligacoes dissulfeto, e/ou na reorganizagao
da estrutura da queratina (3).

O formaldeido utilizado como alisante
capilar ¢ um composto nocivo, de odor forte e
com uso indiscriminado. O formaldeido ndo ¢
o agente responsavel pela quebra das ligagdes
dissulfeto, sendo essa conduzida por calor ou
por outros agentes depois do uso do produto.
Entretanto, apos a quebra, ocorre uma adigao
nucleofilica das sulfidrilas dos residuos a car-
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bonila do aldeido levando a forma¢do de uma
ponte metilénica no meio dos enxofres, o que
confere maior estabilidade e mais durabilidade.
O baixo custo do formaldeido e seu mecanismo
de funcionamento confere a essa molécula um
favorecimento em seu uso em relacdo a outros
aldeidos.

A exposi¢ao ao formaldeido pode causar
efeitos toxicos agudos no momento de sua apli-
cacdo ou nas horas que se seguem. No entanto,
0 uso cronico também traz risco para a saude.
A exposig¢do por tempo prolongado, caso dos
profissionais de beleza, aumenta o risco do
desenvolvimento de cancer, em especial de
nasofaringe e leucemias. Alguns dos riscos
cronicos conhecidos sdo displasia, metaplasia
escamosa, sensibilizag¢do e dermatite de contato,
broncoespasmo ¢ pneumonia. Como efeitos
agudos sdo descritos irritagdo e secrecdo lacri-
mal, opacidade da cornea e cegueira, redugdo
temporaria da capacidade olfativa, irritagdo no
trato respiratorio superior, irritagdo broncocons-
tricdo, edema pulmonar, edema das mucosas,
alteracdo da estrutura do esofago e gastrite, além
de irritacdo e dermatite de contato alérgica (4,
5), Diversos casos de efeitos adversos causados
pela utilizacdo irrestrita do formaldeido em
alisantes capilares em usudrias desses produtos
foram relatados na midia (6-9). As principais
consequéncias relatadas foram mal-estar, dor de
cabega, inchacos, queimaduras e irritacdo na pele,
causando até mesmo 0bito em casos mais graves,
assim como a necessidade de hospitalizacdo de
alguns individuos expostos (6).

Métodos de analise qualitativa do formaldeido
sdo muito bem conhecidos na literatura (10-12),
sendo utilizado sobretudo reagente de Schiff,
reagente preparado com fucsina e sulfito de



sodio que tem por finalidade detectar aldeidos
acima de 0,01%. Com a adigao do sulfito de sddio
na fucsina, ocorre a ramifica¢do sulfonica no
carbono central. Apds, as aminas reagem com o
aldeido formando aldiminas, eletrofilos excelentes
que continuam a reagir com os ions livres de
sulfato. Nesse processo, ocorre a formacdo de
um acido aminosulfénico de coloracdao malva
(13, 14). Enquanto o método qualitativo ¢ bem
estabelecido, os métodos quantitativos na sua
maioria sdo baseados em técnicas cromatograficas
que envolvem sobretudo técnicas demoradas e
custosas como cromatografia liquida (HPLC).

Esse estudo teve como objetivo reproduzir
¢ adaptar metodologias analiticas qualitativas,
semiquantitativas e quantitativas de formaldeido
em seis diferentes produtos capilares (botox,
creme alisante, escova definitiva, duas escovas
progressivas e selagem), objetivando a reducdo
do residuo no final do processo, viabilidade
econdmica e a praticidade da metodologia. O
método de titulacdao de retorno foi escolhido
para quantificagdo neste trabalho por apresentar
essas caracteristicas.

MATERIAIS E METODOS

1.REAGENTES

Fucsina basica PA, sulfito de s6dio heptahi-
dratado P.A, acido sulfurico P.A, acido sulfurico
0,5 mol L-1, formaldeido 37% P.A, hidroxido de
sodio 2,0 mol L-1, perdxido de hidrogénio 3%
e azul de bromotimol 0,04%.

2.AMOSTRAGEM

Foram avaliadas amostras de seis alisantes
capilares coletadas em um saldo de beleza na
zona norte de Porto Alegre, Rio Grande do
Sul, Brasil. Todas as amostras eram de marcas
diferentes. Essas amostras foram selecionadas
porque seus rotulos apresentavam uma proposta
de alisamento da fibra capilar, exigindo assim
um controle especial em relagdo ao ingrediente
utilizado para a fun¢ao "alisante". Dentro dessa
proposta, foram selecionados os seguintes ali-
santes capilares: botox, creme alisante, escova
definitiva, escova progressiva e selagem.
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Foram coletados aproximadamente 30 g de
cada amostra, armazenados em frascos plasticos
e conservados no refrigerador a uma temperatura
de 20 °C. Todas as amostras foram numeradas
e identificadas pelos respectivos rotulos. Por
questdes de sigilo, as marcas nao serao divul-
gadas. A composi¢cao quimica dos produtos foi
obtida a partir dos rotulos dos mesmos. Todos
os procedimentos experimentais descritos foram
conduzidos no laboratério de Farmacociéncias
da Universidade Federal de Ciéncias da Satde
de Porto Alegre (UFCSPA).

3. ANALISE DE PH

Para analise do pH foi pesado 0,5 g de cada
amostra de alisante, e dissolvido em 10 mL de
agua destilada previamente fervida. A leitura
de pH foi realizada em pHmetro de marca ¢
modelo lon PHB-500.

4. DETERMINACAO DEDENSIDADE

Para analise de densidade, provetas de 10 mL
foram preenchidas com amostras dos produtos
capilares e pesadas em uma balancga analitica
da marca Bioscale. Foi utilizada a equacdo 1
para calculo da densidade.

d=m/v (1),

na qual m = massa (g) e v = volume (mL)

S.ANALISEQUALITATIVA

O reagente de Schiff foi preparado pela
dissolucdo de 100 mg de fucsina (337,86 g mol™')
em 75 mL de agua, em aquecimento de 80 °C.
Apos o resfriamento, foram adicionados 2,5 g
de sulfito de sodio heptahidratado, completando
o volume com agua destilada a 100 mL. Apds,
foi pesado 1 g de cada amostra de alisante
capilar e transferido para um tubo de ensaio
com 10 mL de 4agua destilada, adicionando-se 2
gotas de acido sulfurico concentrado e 2 mL do
reagente de Schiff. Cada tubo de ensaio ficou
em repouso por 5 min.

6. ANALISE SEMIQUANTITATIVA
Para a analise semiquantitativa das amostras
foram preparadas, em agua destilada, dilui¢des de



formaldeido 37% P.A. da marca NEON (liquido,
d=1,090 g ml'") em concentragdes 0,02, 0,05,
0,2, 1, 5 ¢ 10% m/v em baldes volumétricos
de 100 mL. Apds, 1 mL de cada dilui¢do foi
adicionado a tubos de ensaio contendo 10 mL
de agua destilada e entdo submetido a adigdo
de 2 mL do reagente de Schiff e duas gotas de
acido sulfurico concentrado.

Considerando a dificuldade da dissolugao
dos produtos em agua, foi pesado 1 g de
cada amostra de alisante capilar e transferido
para um tubo de ensaio com 10 mL de agua.
Depois foram adicionadas duas gotas de acido
sulflrico concentrado ¢ 2 mL do reagente de
Schiff, com cada frasco descansando por 5
min. A coloragdo de cada amostra preparada
foi comparada visualmente com a coloragao
das dilui¢des dos padrdes de formaldeido
presentes nos tubos de ensaio.

7. APLICACAO DA METODOLOGIA EM

FORMALDEIDO37% PA.

O método foi aplicado em uma solugdo
de formaldeido 37 % P.A. da marca NEON
aberta no momento do desenvolvimento da
metodologia. Foram retirados 2 mL de solugédo
de formaldeido 37% de densidade 1,09 g mL"!
(correspondente a massa de 0,8066 g), adicio-
nados 25,00 mL de hidroxido de sdédio 2,0 mol
L' (previamente padronizada) e 50,00 mL de
peroxido de hidrogénio 3% (adicdo lenta, gota a
gota, durante 5 minutos), com a mistura sendo
deixada em repouso por 7 minutos. Apds esse
tempo, foram adicionadas 3 gotas de azul de
bromotimol 0,04% como indicador. O excesso
de NaOH foi titulado com H,SO, 0,5 mol L
(previamente padronizado). Esse procedimento
foi realizado em triplicata.

8.CALCULOS

Para quantificagdo do formaldeido foi realizada
titulagdo de retorno. Essa titulagcdo baseia-se na
reacdo do formaldeido (correspondente a massa
de 0,8066 g) com uma base forte (hidroxido de
sodio 2 mol L) em excesso, com o peroxido de
hidrogénio 3%, resultando na seguinte reacdo:

HCHO + NaOH + H,0, —> HCOONa + 2H,0 (2)

Ha também a hipotese de a reagdo em questao
ser descrita segundo a equagdo 3, a seguir, ndo
alterando os célculos.

2HCHO + 2NaOH + H,0, —> 2HCOONa + 2H,0 + H, (3)

O formaldeido livre reage com o hidréxido
de sddio, sendo consumido ¢ formando o sal
correspondente (formiato de sodio). O hidroxido
de sodio em excesso ¢ titulado com um H,SO, 0,5
mol L', sendo possivel quantificar esse excesso
por meio de titulacdo acido-base. Portanto,

n ., inicial-n_titulado =n,_ . que reage com formaldeido (4)

A reagdo de neutralizag@o que ocorre na
titulagdo de acido sulfurico com o excesso de
hidréxido de sodio ¢

2NaOH + H,50, —> Na,S0, + 2H,0 (5)

Portanto,

n ,, titulado = 2n,,..,

= Z(MHZSO4 % VH2504) (6)

onde n = nimero de mols e M = concentragdo molar (mol L)

Por principios quimicos,

n ., inicial =M x V. (7),

Substituindo estes termos na equacgao 4,

n ., que reage com formaldeido =
(MNaOH % VNaOH) : 2(MHZSOA- B VHZSO4) (8)

Pela estequiometria observada nas equagdes
2 ¢ 3, o nimero de mols do hidroxido de sodio
que reagiu com o formaldeido é 0 mesmo nimero
de mols do proprio formaldeido, logo,

n = (M x V

formaldeido NaOH NaOH))

: Z(MHZSO4 % VH2504) (9)

Multiplicando o numero de mols do formal-
deido pela sua massa molar de 30,031 g mol! ¢é
obtida a massa de formaldeido na amostra,

O et — [(MNaOH % VNaOH) . Z(Mﬂzsm % VHZSCM)] x30,031 gmol*
(10)

Com base nos célculos apresentados, o teor
de formaldeido para as amostras ¢:

teor formaldeido (% m/m) = (m )x100% (11)

formaldeido / mamostra



Para a aplicagdo da metodologia, foram
utilizados 2 mL de formaldeido 37% corres-
pondendo a 0,8066 g de formaldeido, de acordo
com a equacdo 12.

m=dxcxv=1090gmL?*x 37%x 2mL = 0,8066 g (12)

onde d = densidade do formaldeido, c = concentragdo do

formaldeido e v = volume de formaldeido utilizado

As massas de formaldeido encontradas pela
titulacdo foram calculadas conforme reagdes
13 ¢ 14.

teor X teor (13)

formaldeido (mformaldeido formaldeido estoque) / mformaldel’do estoque

teor, m x37%) / 0,8066 g (14)

formaldeido ( formaldeido

Para descartar resultados suspeitos foi uti-
lizado o teste Q de Dixon, considerando 95% de
confianga, apresentado na equagédo 15.

Q = diferenca / faixa (15)
onde diferenca = diferenca entre amostra duvidosa e ovalor

mais proximo e faixa = diferenca entre os dois valores extremos

9. ANALISE QUANTITATIVA DAS

AMOSTRAS DEALISANTES

Foram pesados aproximadamente 3 g de
cada amostra de alisantes diretamente em
erlenmeyers de 125 mL. Na sequéncia foram
adicionados 25,00 mL da solugdo de NaOH 2
mol L' (previamente padronizada) em cada
frasco e agitado até completa dissolucdo. Apos
foram adicionados 50,00 mL de perdxido de
hidrogénio 3% lentamente no decorrer de 5
minutos, gota a gota, na mistura, que ficou em
repouso por mais 7 minutos. Foram adiciona-
das 3 gotas do indicador azul de bromotimol
0,04% e a amostra foi titulada com H,SO,
0,5 mol L-! previamente padronizado. O azul
de bromotimol varia de azul para pH béasico a
amarelo para pH écido, sendo observada uma
coloragdo intermediaria levemente esverdeada
no ponto de viragem. Esse procedimento foi
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realizado em triplicata para cada amostra.

RESULTADOS E DISCUSSAO

1. COMPARA(;AO QUALITATIVA DESCRITAS

NOS ROTULOS DOS ALISANTES CAPILARES

As seis amostras coletadas tiveram suas
composi¢des quimicas anotadas de forma literal
de acordo com seus respectivos rétulos, sendo
registradas na tabela 1 a seguir. Nenhuma
amostra indicou presen¢a de formaldeido na
composi¢ao no rétulo. Além disso, nenhuma
amostra indicou presenca de outros aldeidos
em sua composi¢do, o que poderia interferir
nos resultados das analises.

Na andlise dos rétulos escritos foi possivel
identificar diversos erros de nomenclatura qui-
mica. Nao foi possivel identificar na literatura
alguns compostos listados como “copolmeril-
seft” e “abisiniam”. Além disso, alguns rétulos
estdo utilizando alternadamente diferentes
idiomas, o que ndao ¢ adequado. Também ha
erros gramaticais, como a auséncia de virgulas
separando diferentes compostos, assim como
repeticoes de termos. Essas observacgdes de
erros na descrigdo dos rotulos vendidos sem
nenhuma fiscalizagdo em casas especializadas
em produtos de beleza ja indicam um problema
na hora da compra do produto, principalmente
porque muitos profissionais da area de beleza
ndo possuem embasamento de quimica para
identificar a falta de seguranca que comeca na
descri¢do do réotulo do produto. A auséncia da
descricdo de quaisquer aldeidos nos rotulos deixa
subentendido que o formaldeido esta abaixo de
0,2% conforme a RDC 15/2013. Entretanto, os
valores encontrados nas andlises desses alisantes
ndo corroboram com a quantidade prevista na
legislagdo. A analise dos rotulos de cada fabri-
cante foi realizada de forma visual e critica. A
tabela 1 apresenta a composicdo das amostras
descritas de acordo com os roétulos.




TABELA1: Composicao das amostras de acordo com os rétulos

Amostras

Identificacao

Composicao (rétulo)

1

Botox

Ceteraryl alcohol, glyceril monoestearte, chloride berrentrimonium, glycerin, peg 90, ciclopentassiloxane, amonia cloride cetytrimenthyl,
essence (SCE-256458), isothiazolinas, citric acid, abisiniam, cetyl palmitate, hidropropyldimeticone copolmerilseft, argan oil glyoxylic
aqcid, aqua.

Creme alisante

Aqua, cetearyl alcohol, behentrimonium methosulfate, C10-40 isoalkylamidopropylethyldimonium ethosulfate, cetyl alcohol,
behentrimonium chloride, cocos nucifera fuit extract, tocopheryl acetate, cysteamine HCL, aspartic acid, ascorbicacid, PPG-3 benzyl ether
myristate, argania spinosa, kernel oil, cocos nucifera oil, cystine bis-PG-propy! silanetriol, euterpe oleracea fruit extract, cocodimonium
hydroxypropyl hydrolyzed keratin, hydrolyzed collagen, hydrolyzed keratin, polyquaternium-11, hydrolyzed elastin, panthenol, sodium
hyaluronate, BHT, dehydroaceticacid, benzoicacid, benzyl acohol, glycolicacid, citricacid, malicacid, parfum (d-limonene, linalool)

Definitiva

Aqua, lacticacid, behentrimonium methosulfate, paraffinum liquidum, parfum, polyquaternum s5, orbignya oleifera seed oil, glycerin,
ciclopentasiloxano (E) dimeticone, bis-hidroxi/metoxi amodimeticone, hydroxyethylcellulose, disodium EDTA, coconut oil, theobroma
cacao fruit oil extract, sclerocarya birrea seed oil, BHT.

Progressiva1

Aqua, lacticacid, behentrimonium methosulfate, paraffinum liquidum, parfum, polyquaternium s5, orbignya oleifera seed oil, glucerin,
ciclopentasiloxano (E) dimeticone, bishidroximetoxi amdimeticon, hydroxyethycellulose, disodium edta, coconut oil, theobroma cacao

fruit oil extract, BHT.

5 Progressiva 2

Aceticacid, alcohol, aqua, behentrimonium methosulfate, butyrospermum parkii butter, cetearyl alcohol, cetrimonium chloride, cetyl
alcohol, citricacid, cyclopentasiloxane, dimethicone, dimethyl palmitamine, disodium EDTA, magnesium chloride, magnesium nitrate,
methylchloroisothiazolinone + methylisothiazolinone, mineral oil, parfum, propylene glycol, quaternium-79 hydrolyzed keratin

6 Selagem

Aqua, cetearyl alcohol, cetrimonium chloride, paraffinum liquidum, glycerin, behentrimonium methosulfate (and) cetearyl
alcohol, petrolatum quaternium 88 - dipalmitoylethyldimoniumchloride, linoleamidopropylethyldimoniumethosulfate,
dimethyllauramineisostearate, stereamidopropyl dimethylamine, acetamide mea, parfum, cyclopentasiloxane, dimethicone,
cetrimonium chloride, trideceth-12, agua, glicerina, panthenol, serina,prolina, glicina, alanina, acido glutamico, acido aspartico, treonina,
creatina, DMDM hydantoin, phenoxylethanol, dimethicone, tea-dodecylbenzenesulfonate, orbygnia oleifera seed oil, methylparaben,
guar hydroxypropyltrimonium chloride (and) acrylamidopropyltrimonium chloride/acrylamide copolymer, propyl parabeno, BHT

Fonte: Elaborado (a) pelo(a) autor(a).

A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n® 752/2022 (15) estabelece disposi¢des sobre
a definicdo, classificacdo e requisitos técnicos
para rotulagem e embalagem. No Art. 3°, os
alisantes sdo classificados como produtos de
grau 2, uma vez que requerem comprovagao de
seguranca. Além disso, esses produtos também
estdo incluidos no artigo 34 (IV) como produtos
destinados ao alisamento e tingimento dos
cabelos. Por serem designados como produtos
de grau 2, essa resolugao determina a obrigacao
de informar a presenc¢a das substancias no
rotulo, incluindo as condig¢des adequadas de
armazenamento, quando necessario. Também
¢ exigida a descrigdo qualitativa dos compo-
nentes da féormula por meio de sua designacdo
genérica, utilizando a codificagdo de substancias
estabelecida pela Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos (INCI, sigla em inglés).

Ao consultar a Anvisa sobre a regulariza-
¢do dos produtos, foi constatado que apenas
a amostra 2 estava registrada como produto
regularizado. As amostras 1, 3, 4, 5 ¢ 6, em-
bora nao estejam registradas na Anvisa, sdo
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comercializadas em sites e por representantes
de produtos de beleza para saldes de beleza e
pessoas fisicas.

2. ANALISE DEPH
A analise de pH indicou os valores de acordo
com a tabela 2.

TABELA 2: Valores de pH das amostras

pH 172 2,14 5,40 3,23 175 2,99

B 3 ) B

O pH dos produtos capilares em geral ndo
pode ser alcalino, uma vez que essa faixa de pH
pode aumentar a carga negativa da superficie
capilar levando a fric¢do e, consequentemente,
dano nas cuticulas. O pH dos fios de cabelo
¢ em torno de 3,67, ou seja, valores de pH de
produtos capilares proximos a esse numero
possuem uma menor probabilidade de aumentar
a carga negativa. Ainda, um pH acima de 5,50,
que ¢ o pH do couro cabeludo, pode danificar



a pele (16-17). Também existe a recomendagao
do pH nédo ser muito acido (abaixo de 2,0),
considerando que valores assim podem levar
a danos capilares, configurando um produto
corrosivo (18). Todas as amostras apresentaram
pH inferior a 5,50. Cinco amostras (83%)
apresentaram pH abaixo de 3,67, e uma (16,7%)
apresentou pH 5,40, o que € proximo ao valor
limitrofe 5,50 indicado para utilizagdo em couro
cabeludo. Cabe salientar que das amostras que
apresentaram pH menor que 3,67, duas amostras
(1 e 5) apresentaram valores abaixo de 2,0,
sendo muito adcidas com potencial corrosivo. O
pH da amostra 2, (2,14) esta muito proximo ao
pH de 2,0, sendo considerada potencialmente
corrosiva. Com essas consideracdes, apenas as
amostras 4 (progressiva 1) e 6 (selagem), 33%
dos produtos utilizados apresentaram um pH
recomendado para produtos capilares.

3. DETERMINACAO DEDENSIDADE

A andlise de densidade indicou valores
apresentados na tabela a seguir. Pela pro-
ximidade dos valores a 1,0000 g mL-', esse
valor foi considerado para os calculos.

4.ANALISES QUALITATIVAE

SEMIQUANTITATIVA

A analise qualitativa com o reagente de
fucsina indicou a presenca de aldeidos acima de
0,01% (m/m) em todas as amostras. Em relagao
as analises semiquantitativas, todas as amostras
apresentaram coloracdo mais forte que o padrao
de 0,2%. Desse modo, todas estdo com o teor
acima do permitido de 0,2% (m/m) pela legis-
lacdo na fungdo de conservante. Os padrdes de
concentragoes informadas foram diluidos em 10
mL de 4gua e 2 mL do reagente de Schiff com
a finalidade de tornar a coloragdo comparavel
com 1 g de amostras diluidas, uma vez que ha
a necessidade da diluicdo de cremes, que sdo
materiais espessos. Dessa forma, a coloragao real
do formaldeido 10% apds adi¢do do reagente
de Schiff ¢ mais intensa - em esséncia, foi
comparada a colorac@o de 1 mL de padrdes de
formaldeido com a coloracdo de 1 g de amostra,
considerando a densidade dos cremes proximos
de 1 g mL"'. A figura 1 apresenta as analises
semiquantitativas com os tubos de ensaio do
fundo em ordem decrescente de concentragao
de formaldeido.

FIGURA 1: anélise semiquantitativa com os padrdes 10, 5,1, 0,2, 0,02 € 0,005% de formaldeido no fundo. A
frente, as amostras: (1- botox; 2 - creme alisante; 3 - definitiva; 4 - progressiva1; 5 - progressiva 2; 6 - selagem).

Fonte: Elaborado (a) pelo(a) autor(a).
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Como pode ser observado na figura 1,
a amostra 2 (creme alisante) apresentou a
coloragdo menos intensa, sugerindo menor
concentragio de aldeidos. E importante salientar
que a coloragdo dos produtos capilares pode ter
influenciado esses resultados, como no caso
da amostra 1, que possuia cor roxa/azulada
escura antes das analises. A ocorréncia de uma
cor mais rosada durante o processo de adig¢ao
do reagente de Schiff sugere aldeidos, porém,
posicionar uma amostra com essa coloracdo na
curva semiquantitativa ¢ desafiador.

5.ANALISE QUANTITATIVAEM

FORMALDEIDO PA.

As andlises quantitativas primeiramente
foram aplicadas para o formaldeido 37% (m/m)
e apresentaram como resultado um valor mé-
dio de 33,45 % (m/m) £ 0,23%. A solucdo de
formaldeido utilizada era de 37% (m/m), com
nivel de confianca (estabelecido no produto) de
36,50% (m/m) a 38,00% (m/m). O formaldeido

¢ um composto muito volatil, sendo um géas na
sua forma pura. A solugdo 37% de formaldeido
(m/m) ¢ relativamente estavel em temperatura
ambiente, sendo estabilizada com cerca de 10%
de metanol, desde que esteja muito firmemente
fechada (25%). Entretanto, com o manuseio,
acontece a evaporagdo de formaldeido em certo
nivel. A comprovacdo desse fato € a ocorréncia
de um odor forte e pungente imediatamente
apos a abertura do produto (19). Considerando
a volatilidade do formaldeido, foi possivel con-
siderar o teor de 33,45% (m/m) aceitavel, uma
vez que se encontra dentro da faixa do nivel de
confianca formaldeido 37% P.A.

6. ANALISE QUANTITATIVA

DOS ALISANTES ESTUDADOS

A analise quantitativa confirmou os resul-
tados preliminares da analise qualitativa que
apresentaram presenca de formaldeido livre
nos alisantes. A tabela 4 apresenta o teor de
formaldeido encontrado nos alisantes estudados.

TABELA 4 : Teor de formaldeido nos alisantes capilares avaliados

Teor de formaldeido (Yom/m)

Amostra Intervalo de confianca
Primeira via Segundavia Terceiravia
1 177 231 3,24 2,44%m/m+0,75
2 157 2,45 2,69 2,24% m[m+0,59
3 9,14 9,14 8,83 9,04% m/m+0,18
4 8,61 8,78 7,98 8,46% m/m +0,41
5 9,98 9,68 917 9,61% m/m+0,41
6 556 5,96 5,61 571% m/m+0,21

1-botox; 2 - creme alisante; 3 - definitiva; 4 - progressiva 1; 5 - progressiva 2; 6 - selagem

Todas as amostras apresentaram um teor
acima do 0,2%, autorizado pela Anvisa. Os
resultados encontram-se entre 2,24 - 9,61%
(m/m). As amostras 3 e 5, como previsto pela
analise semiquantitativa, apresentaram os
maiores teores de formaldeido. A amostra 4
apesar de ter apresentado um valor mais baixo
na amostra semiquantitativa, na analise quan-
titativa ficou entre as amostras com maiores
teores de formaldeido. Acredita-se que pode
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ter ocorrido alguma interagdo quimica nao
identificada com algum composto presente na
amostra na analise semiquantitativa.
Importante salientar que, de acordo com a
reacdo (1), o hidroxido de s6dio reage somente
com o formaldeido livre, ndo sendo possivel
quantificar o formaldeido que encontra-
se mascarado na amostra, sendo possivel
encontrar valores mais altos ainda. Valores
mais altos apresentariam mais riscos a saude



dos profissionais da beleza e dos usuarios
desse produto.

Apos uma vasta revisao bibliografica foram
observados elevados teores de formaldeido em
produtos capilares conforme apresentado na
tabela 5 (10, 20-28). Os teores encontrados foram
bem diversificados, corroborando a tendéncia
observada nas analises quantitativas apresen-
tadas. E importante salientar que nas anélises
espectrométricas foram encontrados os menores

teores de formaldeido. Entretanto, essas mesmas
metodologias apresentaram também valores
maximos, como o teor de 18,50% de acordo
com Crippa et al. (2015) (24). Acredita-se que
essa discrepancia de valores ndo esta atribuida
a erros metodolégicos, considerando que a me-
todologia espectrométrica ¢ definida pelo guia
de controle de qualidade de produtos cosméticos
da Anvisa (29), e sim pelas diferentes adig¢des de
formaldeido nas amostras de alisantes capilares.

TABELA 5: Teor de formaldeido encontrado em produtos capilares em diferentes trabalhos revisados na literatura

Teor de formaldeido Metodologia Referéncia
2,24% (m/m) -9,61% (m/m) Titrimetria Presente trabalho
4,89% (m/m) - 4,93% (m/m) Titrimetria Rodriguesetal. (2020)
5,37% (M/m) -10,65% (m/m) Titrimetria Silvaetal. (2013)

0,05% (m/m) - 4,17% (m/m)

Espectrofotometria (U\-Vis)

Vitolaetal. (2019)

0,012% (m/m) -9,11% (m/m)

Espectrofotometria (UV-Vis)

Moroetal. (2015)

0,04% (m/m) -18,5% (m/m)

Espectrofotometria (UV-Vis)

Crippaetal. (2015)

2,48% (m/m) - 4,70% (m/m)

Espectrofotometria (UV-Vis)

Silvaetal. (2019)

0,00-3,83% (m/m)

Espectrofotometria (UV-Vis)

Abreuetal. (2015)

0,10% (m/m)-14,50% (m/v)

Espectrofotometria (UV-Vis)

Silvestreet al. (2020)

1,60% (m/m) -10,50% (m/v)

HPLC

Mazzeietal. (2009)

0,42% (m/m) - 5,80% (m/m)

RMN1H

Monakhovaetal. (2013)

Fonte: Elaborado(a) pelo(a) autor(a).

Objetivando avaliar a seletividade da meto-
dologia, foi realizada a analise de glutaraldeido,
outro aldeido de cadeia linear pequena também
utilizado em alisamento capilar. Entretanto, a
titulagao de retorno nao identificou presenca de
glutaraldeido.

CONCLUSAO

Considerando a falta de estudos mais robus-
tos sobre analises de formaldeido em alisantes
capilares, este trabalho avaliou alisantes utili-
zados em saldes de beleza de diferentes marcas
para quantificar o teor de formaldeido livre
pela técnica de titrimetria. Os seis alisantes
analisados apresentaram valores de formaldeido
acima do limite estabelecido pela RDC 15/2013

550

(0,2%). Os valores encontrados apresentaram
uma concentragao variando entre 2,24% (m/m)
2 9,61% (m/m), mesmo que essas informacgdes
ndo tenham sido especificadas nos rotulos. Os
resultados encontrados demonstram a eficacia das
analises realizadas para quantificar o formaldeido
livre em comparacdo com outras metodologias,
apresentadas na tabela 5. Uma limitacao do
método ¢ a menor exatiddo em relacdo aos outros
métodos instrumentais, uma vez que titulagdo
depende de leituras humanas, entretanto é um
método barato e rapido. Diante do exposto, é
apropriado afirmar que hé necessidade de um
controle mais rigoroso dos produtos capilares,
especialmente os alisantes, uma vez que essa
substancia esta associada a diversos problemas de
saude e muitos alisantes disponiveis no mercado



ndo apresentam registro na Anvisa (neste estudo
as amostras 1, 3,4, 5 e 6). Assim, este trabalho
evidencia que o problema dos alisantes comega
com a inadequada rotulagem e termina com o0s
elevados niveis de formaldeido encontrados
nesses produtos, chegando a uma quantidade
48 vezes maior do que o permitido. Estdo sendo
conduzidos pelo nosso grupo de trabalho estudos
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ABSTRACT

Solid cosmetics are a viable option to meet new needs in the cosmetics consumer market. There is a growing
demand for cosmetics that use less water in their production process, and biodegradable packaging, such as
paper, which is lighter and easier to recycle. Furthermore, the product itself is smaller in size and weight,
making it easier and less expensive to transport. It is possible to provide better activity in the treatment of
hair when compared to liquid cosmetics, as they have the advantage of concentrating the active ingredients
compared to liquid cosmetics. Solid cosmetics are increasingly consumed, but there is very little scientific
data on the study of these formulations and their production methods. Knowing this, this work aimed to
understand the formulation of solid shampoos and conditioners, their ingredients and production process,
and health regulations. To identify relevant studies, searches were conducted in the Pubmed and CAPES
Periodicals databases. The descriptors used were bar shampoo, solid shampoo, bar hair conditioner, solid
hair conditioner, and biocosmetics. Articles published between 2000 and 2023 were selected, which
were available in full and in the English language. Research was carried out on the composition of solid
shampoos and conditioners currently sold. In the database search, only one article was found that addressed
the topic of solid shampoos. In market research into the composition of shampoos and conditioners, it was
possible to determine which components are most used, such as surfactants and active ingredients in the
formulation. After all the research, it became clear that the scientific community is lacking information
about these products, both in research and development and in health regulations.

Keywords: bar shampoo; bar conditioner; hair care cosmetics; waterless cosmetics.

RESUMO

Os cosméticos solidos sdo uma opgao viavel para suprir novas necessidades do mercado consumidor
de cosméticos. Ha uma demanda crescente por cosméticos que utilizem menos agua em seu processo
produtivo, ¢ embalagens biodegradaveis, como papel, que sdo mais leves e de facil reciclagem. Além
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disso, o produto em si € menor em tamanho e em peso, sendo mais facil e menos custoso o seu transporte.

E possivel proporcionar uma melhor atividade no tratamento dos fios quando comparado aos cosméticos
liquidos, pois possuem a vantagem de concentrar os ativos em comparagdo aos cosméticos liquidos. O
cosmético solido se encontra em crescente consumo, porém ha pouquissimos dados cientificos sobre o
estudo dessas formulagdes e seus métodos produtivos. Sabendo disso, este trabalho objetivou compreender
a formulagdo de xampus e condicionadores sélidos, conhecendo seus ingredientes e processo produtivo,
e regulamentagdo sanitaria. Para isso, foram realizadas pesquisas em bases de dados como Pubmed ¢
Periddicos CAPES. Os descritores utilizados foram: bar shampoo, solid shampoo, bar hair conditioner,
solid hair conditioner e biocosmetics. Foram selecionados artigos publicados no periodo de 2000 a 2023,
que estivessem disponiveis na integra e no idioma inglés. Foi realizada a pesquisa sobre a composigao de
xampus e condicionadores solidos comercializados atualmente. Na pesquisa em bases de dados, encon-
trou-se apenas um artigo que abordava o tema xampus solidos. Na pesquisa de mercado da composic¢ao
de xampus e condicionadores foi possivel determinar quais componentes sdo mais utilizados, como os
surfactantes e ativos da formulagdo. Apos todas as pesquisas, ficou evidente a escassez em que 0 meio
cientifico se encontra quanto a informagdes sobre esses produtos, tanto na pesquisa e desenvolvimento
quanto na regulamentag@o sanitaria.

Palavras-chave: xampu sélido; condicionador s6lido; cosmético para cabelos; cosméticos sem agua.

INTRODUCAO consumidor mudou drasticamente apds 0s anos
2000, havendo uma preocupagdo crescente com
Os cosméticos para tratamento capilar 0 meio ambiente, especialmente com o aumento
movimentam o mercado da beleza desde muito expressivo da producdo de residuos (4) e a
tempo, cuidando de algo muito voltado nao preocupagio com a redu¢do do consumo de
s6 a autoestima, mas também a saude, por agua por parte das industrias cosméticas (5).
diversas vezes (1). O xampu ¢ um produto de Esta mudanca no perfil do consumidor exigiu
limpeza para o cabelo e couro cabeludo, que que as empresas realizassem mudangas na
deve promové-la de forma gentil e se adequar producdo e no desenvolvimento de produtos
ao tipo de cabelo e perfil de oleosidade de considerando a responsabilidade ecoldgica
cada usuario (2). Isso nem sempre acontece, ¢ (5), devido a alteragao no padrao de consumo
alguns deles promovem a limpeza em excesso, por parte dos clientes em diversas areas do
levando consigo a prote¢do natural dos fios e mercado, que comecaram a se direcionar para
deixando-os secos, podendo ate auxiliar na empresas e produtos cada vez mais relacionados
queda de cabelo e irritagdo da pele, do couro com a responsabilidade de preservacdo do
cabeludo e dos olhos (2,3). Por isso ha uma meio ambiente.
variedade de xampus para os mais diferentes Parte importante dos residuos solidos
tipos de cabelo (3). De modo semelhante, o gerados pela populagdo ¢ advinda de em-
condicionador tem a func¢do basica de encerrar o balagens de cosméticos, majoritariamente
processo de limpeza, recompondo a uniformidade comercializados em recipientes plasticos, que
da cuticula capilar e estabilizando a carga da se acumulam por anos e, quando descartados
sua superficie (4). incorretamente, podem causar poluigdo de
Por muitos anos, ambos os produtos foram solos, cursos de dgua e oceanos, causando
apresentados ao mercado e aos clientes na problemas e prejuizos a animais, plantas e
forma de formulagdes liquidas, em embalagens também aos seres humanos. Como alterna-
plasticas e descartaveis. Todavia, o perfil do tiva, as empresas iniciaram pesquisas para

554



formular xampus e condicionadores solidos,
na tentativa de suprir todas essas demandas.
O inicio da introdu¢do desses produtos no
mercado adveio da observacgdo pelas industrias
de cosméticos de que a preocupagdo com o
meio ambiente estava se tornando cada vez
mais comum entre os clientes (6), sendo
a alternativa para se adequar a essa nova
requisi¢do encontrar op¢oes de embalagens
a base de celulose (papel) e reduzir o uso de
dgua nos processos produtivos, atendendo as
principais preocupagdes ambientais, consumo
de agua e geragao de lixo ndo reciclavel.

Nesse sentido, os cosméticos solidos se
mostraram uma opc¢ao extremamente van-
tajosa, pois, por serem solidos, apresentam
vantagens como: (i) podem utilizar pouca ou
até mesmo nenhuma agua em sua formulacio;
(i1) podem ser acondicionados em embalagens
de papel, as quais sdo de produgdo barata e
facil, sdo leves e seguras para o transporte, e
sdo biodegradaveis (6); e (iv) sdo cosméticos
menores em tamanho quando comparados aos
da forma liquida, facilitando seu transporte,
diminuindo até mesmo a quantidade de com-
bustivel necessario ao transporte, visto que €
possivel transportar grandes quantidades do
produto em uma unica vez. Além disso, eles
prometem maior efetividade dos efeitos de
higiene e tratamento dos fios, visto que, por
serem so6lidos, conseguem concentrar a maior
parte dos ativos, e fazer uso de surfactantes
menos agressivo aos fios para se adaptar a sua
formulagao e também pela redugao do uso de
ativos ndo biodegradaveis (1).

Os primeiros cosméticos desenvolvidos
com essa proposta foram os xampus e condi-
cionadores s6lidos para humanos (6), hoje ja
bem estabelecidos no mercado e em constante
inovagdo. A proposta do uso de matérias-primas
naturais ndo ¢ a unica observada dentre os
cosméticos solidos, e nem ¢ a sua principal
aposta, sendo um complemento interessante
aos olhos do consumidor para reforgar o papel
da empresa e do cliente na preservacao do
meio ambiente, usando ingredientes naturais
e biodegradaveis, ndo testados em animais ou
de origem orgéanica ou natural.
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa) classifica os cosméticos (produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes) em 2
graus distintos. Os cosméticos de grau 1 sdo
aqueles que atendem as fungdes elementares
do produto, sem fung¢des adicionais a ele, ndo
havendo obrigatoriedade de comprovacao da sua
acdo. Ja os cosméticos de grau 2, sdo aqueles
que atendem as func¢des elementares do produto
e ainda possuem fung¢des adicionais, que nao
sao elementares ao produto. Estes, devido a tais
fungdes adicionais, sdo obrigados pelo 6rgédo
sanitario a apresentar comprovacdo de eficacia
no cumprimento de tais fungdes (7). Os xampus
e condicionadores comuns estdo classificados
como cosméticos de grau 1, dada a sua fun¢do
ligada apenas a atividade do produto, que ¢ a
limpeza e condicionamento dos fios. Portanto,
as empresas que os produzem ndo precisam
apresentar comprovagdo da sua fung¢do, mas
devem seguir as determinagdes da Anvisa para
rotulagem correta, disposta na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 752/2022 - Anvisae
RDC n°® 646/2022 - Anvisa. Tais documentos
determinam, entre outras coisas, a obrigatoriedade
de constar na embalagem secundaria (caso exista,
caso nao, na embalagem primaria) a descri¢ao
dos componentes de forma qualitativa e com
nomenclatura segundo a Norma Internacional
de Ingredientes Cosméticos ou também chamada
de nomenclatura INCI (do inglés Internacional
Nomenclature of Cosmetic Ingredients) e na
lingua portuguesa (para produtos fabricados
a partir de novembro de 2023), podendo esta
ultima ser disponibilizada na forma digital cujo
acesso estara disponivel no rotulo (8,9).

Sendo opostos aos cosméticos liquidos
tradicionais, os cosméticos solidos necessitam de
métodos diferentes de produgdo e incorporacado
de ativos, e alguns desses métodos ainda estdo
em estudos nas industrias cosméticas e centros de
pesquisa, principalmente em fungdo da recente
introdugdo desses produtos no mercado, durante
a década de 2010. Assim, objetiva-se por mrio
desse trabalho compreender a formulagao de
xampus e condicionadores s6lidos, conhecen-
do seus ingredientes e processo produtivo, e
regulamentagdo sanitaria.



MATERIAIS E METODOS

Essa pesquisa selecionou artigos que ti-
nham como objetivo entender o surgimento
dos cosméticos capilares so6lidos, compreender
as mudangas na composi¢do para migrar de
cosméticos solidos para liquidos e avaliar
sua cadeia produtiva e qualidade, ainda que
estudos sobre sua produgdo sejam bastante
escassos, dificultando a pesquisa. O trabalho foi
desenvolvido na forma de revisao bibliografica
exploratoria e descritiva, utilizando artigos
cientificos e livros académicos disponiveis em
meios eletronicos, como a plataforma Google
Académico, Biblioteca Virtual da UFES, ¢
bases de dados como Pubmed e Periodicos
CAPES. Os descritores pesquisados foram: bar
shampoo, solid shampoo, bar hair conditioner,
solid hair conditioner e biocosmetics. Foram
selecionados artigos publicados entre os anos
de 2000 e 2023, que estivessem disponiveis
no idioma inglés e com o artigo disponivel na
integra, sendo excluidos os artigos publicados
anteriormente ao ano 2000, em idiomas diferentes
de inglés ou que tivessem apenas 0 resumo
disponivel para leitura.

Além da pesquisa em bases de dados, foi
realizada uma pesquisa da composi¢ao dos cos-
meéticos solidos a venda no mercado nacional,
xampus (n = 20) e condicionadores (n = 22),
identificando as matérias-primas mais utilizadas
em tais produtos. A pesquisa foi realizada bus-
cando por xampus e condicionadores solidos cuja
composicdo estava disponivel no site do produto,
sites de venda do produto ou por foto recente
da embalagem do produto. Foram descartados
produtos cuja composi¢do ndo estava escrita de
acordo com a RDC n® 752/2022 - Anvisa, com
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componentes apresentados de forma qualitativa
de acordo com a Nomenclatura INCI. Nao foram
incluidos nos resultados os componentes com
incidéncia menor ou igual a 3. A nomenclatura
em portugués passa a vigorar em 1° de novembro
de 2023 para os produtos produzidos apds essa
data (9), logo isso nao foi considerado como
critério de exclusao.

A fim de ilustrar o processo produtivo de
xampus e condicionadores sélidos, foi realizado
contato com a empresa Monox Equipamentos
Industriais (Serrana, SP) e a mesma cedeu ima-
gens de equipamentos utilizados no processo
produtivo de cosméticos sélidos.

RESULTADOS E DISCUSSAQ

REVISAO BIBLIOGRAFICA:

A pesquisa em bases de literatura retornou
1.100 resultados ao total, somando todos os
encontrados para cada termo pesquisado, dis-
postos na Figura 1. Esses resultados expressam
a quantidade total de resultados da pesquisa
do descritor sem delimitagdes. Na pesquisa
realizada utilizando-se o termo completo,
delimitado por aspas, no titulo do artigo, ndo
foi encontrado nenhum resultado, ou seja,
nenhuma continha o termo pesquisado em seu
titulo. De todos os resultados encontrados,
apenas um artigo discutia sobre xampus e
condicionadores s6lidos. Todos os outros
resultados apenas continham uma das palavras
presentes no termo, em geral shampoo ou
conditioner, porém ndo eram voltados para
os cosméticos s6lidos, mas apenas para suas
formas liquidas. Para o termo biocosmetics,
nenhum dos artigos encontrados discutia sobre
cosméticos solidos.




FIGURA 1: Fluxograma com os resultados da pesquisa em bases de literatura cientifica dos descritores

relacionados a cosméticos sélidos.

DESCRITORES: x& .
. bar shampoo g Publicagdes identificadas Google Académico (829)
. solid shampoo b= nasbasesdeliteratura. PubMed (147)
bar hai p S N=1100 Portal de Periddicos CAPES (124)
- bar hair e
conditioner
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Fonte: produgao do (a) proprio (a) autor (a).

O tnico artigo encontrado que correspon-
dia a todos os critérios observados foi “Hair
Care Cosmetics: From Traditional Shampoo to
Solid Clay and Herbal Shampoo, A Review”,
de Gubitosa e colaboradores (2019) (1). Neste
artigo, os autores discutem a novidade dos
xampus e condicionadores sdlidos, que sdo
produtos com uma nova proposta no mercado
e trazem vantagens quando comparados aos
cosméticos liquidos, e outros produtos capi-
lares nao usuais. O artigo é amplo, discutindo
primeiro as caracteristicas do fio de cabelo,
sua estrutura e como 0s xampus atuam para
realizar a limpeza. Os xampus sdo usados
para limpar ndo somente o couro cabeludo,
mas também os fios, que entram em contato
com sujidades ao longo do dia, como poeira
e poluicdo, e podem enfraquecer os fios ¢
causar oleosidade tanto nos fios quanto no
couro cabeludo. Ja os condicionadores tém
a funcdo de restaurar a penteabilidade dos
fios, estabilizando a carga na superficie ca-
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pilar, dando brilho e maciez a eles. Produtos
capilares que conseguem realizar a limpeza e
ainda repor nutrientes importantes, refor¢ando
a fibra capilar, tém sido os mais procurados
e esperados pelo mercado. Sobre os xampus
nao tradicionais, os autores introduzem os
xampus herbais, que sdo produtos de limpeza
que usam como base extratos de plantas como
Sapindus mukorossi, Phyllanthus emblica e
Acacia concinna para realizar a limpeza dos
fios e couro cabeludo, e os xampus sélidos.

Além de discutir as vantagens e particula-
ridades das suas formulagdes, o artigo discute
sobre alguns ingredientes mais usados nas
formulagdes solidas, especialmente produtos
naturais como as argilas. Elas podem ser
usadas como excipientes com fungdes diversas
como lubrificantes, carreadores, bases inertes,
agentes de viscosidade, estabilizadores de sus-
pensdes e emulsdes, protetor contra agressores
ambientais, para adesdo a pele e agentes de
adsorcdo, entre outras diversas funcdes. As



argilas do tipo filossilicatos (como as caolinas),
as mais usadas em produtos cosméticos, podem
também atuar como ingrediente funcional, pois
tem uma funcdo muito importante de aderir a
pele, formando um filme protetor e absorvendo
o excesso de sebo, realizando essa funcéo
com a melhor eficiéncia. Suas propriedades
adsorventes sdo as mais procuradas quando
essas sdo adicionadas as formulas, absorvendo
particulas de poeira e gordura, principalmente,
auxiliam na limpeza detoxificante (1).

Como se pode observar, hd pouquissima
literatura cientifica que discute sobre os cos-
méticos solidos, fornecendo pouco ou nenhum
conhecimento acerca do seu desenvolvimento.
Este resultado pode ser considerado esperado,
pois os cosméticos solidos surgiram de uma
iniciativa economica das empresas, visando
agradar ao cliente e revolucionar o mercado
dos cosméticos, assim, cada empresa realizou
estudos de pesquisa e desenvolvimento inter-
namente para criar produtos que atendessem a
todas as necessidades de seus clientes, desde
o cuidado capilar até a consciéncia ambien-
tal, sem revelar seus segredos a empresas
concorrentes. Assim, varias marcas entraram
nessa iniciativa e desenvolveram seus proprios
cosméticos solidos, e pode ser que ainda demore
alguns anos para tais conhecimentos serem
compartilhados na esfera cientifica.

COMPOSICAO DOS
PRODUTOS COMERCIAIS

A pesquisa da composicdo revelou certa
homogeneidade na composi¢do dos xampus
solidos, mas uma heterogeneidade na composicao
dos condicionadores s6lidos. Observa-se, antes
de analisar cada produto separadamente, que
ambos descrevem em sua lista de ingredientes o
perfume (parfum) e citam alguns componentes
da fragrancia que devem estar descritos nomi-
nalmente na lista de ingredientes, em fungdo
do risco de alergia associada a eles.

Um resumo das substancias mais empregadas
na composicdo de xampus solidos e suas fun-
cOes encontra-se na Tabela 1, e um grafico dos
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ingredientes mais utilizados em sua formulagdo
esta demonstrado na Figura 2. Para a busca das
fungdes detalhadas dos componentes, as plata-
formas de dados de literatura ndo retornaram
resultados condizentes com o procurado, sendo a
maioria das informagdes encontradas apenas em
monografias de produtos fornecidos diretamente
pela industria fabricante da matéria-prima.

Analisando a incidéncia dos componentes
nas formulas de xampus, o tensoativo anidénico
sodium cocoyl isethionate apareceu em 80%
das formulagodes (16 das 20 analisadas). Esse
tensoativo apresentou-se como uma novidade
na industria de cosméticos direcionados para
a limpeza do cabelo e couro cabeludo, pois ¢
um componente so6lido, com acdo detergente
bastante suave e nao irritante aos olhos e nem
a pele, promovendo uma limpeza gentil dos
fios e couro cabeludo sem agredir a regido
(10). Por ser sélido, seu uso pode facilitar
o processo produtivo e, como ¢ de origem
vegetal e biodegradavel, corrobora com a
iniciativa das empresas de se preocupar com
a preservacdo ambiental. Considera-se, porém
que, mesmo as marcas que ndo externam sua
iniciativa pré-ambiental, ainda utilizam o
mesmo tensoativo, muito provavelmente pela
facilidade de adequacdo a formulagdo e a forma
final do produto. A agua aparece em boa parte
das formulag¢des, muito provavelmente como
solvente ou dispersante de alguns componentes,
como o amido de milho (corn starch), acido
dehidroacético (dehydroacetic acid), entre
outros, ndo sendo o principal componente da
formula, apesar de bastante presente, pois o
produto final sera s6lido. Outros componentes
bastantes presentes nas formulagdes sdo o ben-
zyl alcohol, um componente liquido aromético
usado para doar fragrancia aos produtos (11),
e cetyl alcohol, um componente solido usado
como um bom agente espessante e estabilizador
de emulsdes. Acompanhando a reducdo do uso
de parabenos, as principais matérias-primas
utilizadas como conservantes sdo os acidos
organicos como acido dehidroacético e acido
benzoico, este ultimo podendo ainda ser usado
como auxiliar de fragrancia.



FIGURA 2: Matérias-primas mais empregadas na composicao de xampus s6lidos (n=20).
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Fonte: Produgdo do (a) proprio (a) autor (a).
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Ao analisar os resultados obtidos para as
formulagdes de condicionadores, conforme
apresentados na Figura 3 e na Tabela 2, nota-se,
conforme previamente mencionado, uma maior
heterogeneidade na natureza dos principais com-
ponentes, com uma preseng¢a mais significativa
de agentes emolientes, sejam 6leos ou manteigas
vegetais das mais variadas, como manteiga de
karité (Butyrospermum Parkii (Shea) Butter),
o6leo de coco (Cocos Nucifera Oil), manteiga da
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semente de cupuacu (Theobroma Grandiflorum
Seed Butter), entre outros. O principal tensoativo
utilizado é o Behentrimonium Methosulfate, um
tensoativo cationico de origem vegetal, produzido
a partir do 6leo de canola encontrado no mercado
na forma sélida. Sua fungéo é atuar como anties-
tatico para os fios e o couro cabeludo, apos o
contato com o xampu, que possui um tensoativo
anidnico, a fim de neutralizar a carga da superficie
(27). Além da substancia em metossulfato, outras




quatro formula¢des continham o Behentrimonium um agente coemulcificante, que atua principal-

na forma de cloreto (Behentrimonium Chloride), mente para controlar e aumentar a viscosidade da
sendo os derivados do Behentrimonium os tensoa- preparacao e estabilizar a emulsdao formada (26).
tivos catidnicos predominantes nas formulagdes A lista completa de componentes encontrados
de condicionadores solidos pesquisados. O em condicionadores solidos e suas respectivas
componente mais incidente ¢ o Cetearyl Alcohol, fungdes estdo descritas na Tabela 2.

FIGURA 3: Matérias-primas mais utilizadas na composicao de condicionadores sélidos (n=22).
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QUANTIDADE NAS FORMULAGOES VERSUS INGREDIENTES DOS CONDICIONADORES
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16
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Fonte: Produgdo do (a) proprio (a) autor (a).
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TABELA 2 - Principais componentes presentes na formulacao de condicionadores sélidos e suas respectivas funcoes.

Componente (homenclatura INCI) | Incidéncia(n=22) Funcio Referéncias
Cetearyl Alcohol 15 Coemulsificante e estabilizador de emulsGes, espessante e agente emoliente. (11,26)
Behentrimonium Methosulfate 13 Surfactante catiénico (27)
Cetyl Alcohol n Emulsificante e espessante, estabilizador de espuma. 11)
Cocos Nucifera Oil 9 Agente emoliente (16)
Butyrospermum Parkii (Shea) Butter 8 Agente emoliente e espessante (17)
Parfum (Fragrance) 8 Componente da fragrancia -
Theobroma Grandiflorum Seed Butter 7 Agente emoliente e espessante (19)
Limonene 7 Componente da fragrancia -
Glycerin 7 Umectante, condicionador e hidratante. (11,13)
Aqua 7 Solvente -
Benzyl Alcohol 6 Conservante )
Linalool 6 Componente da fragrancia -
LacticAcid 5 Regulador de pH, umectante e condicionante. (1)
Tocopheryl Acetate 5 Antioxidante. (1,18)
Lavandula Angustifolia Oil 5 Agente adstringente, antioxidante e auxiliar de perfume. (28)
Tocopherol 5 Vitamina E, antioxidante. (29)
Panthenol 5 Precursor da vitamina Bs (30)
Hydrolyzed Wheat Protein 4 Agente condicionante e umectante (1)
Dehydroacetic Acid 4 Conservante (15)
Benzyl Salicylate 4 Aditivo de fragrancia (22)
Propanediol 4 Conservante (24)
Rosmarinus Officinalis (Rosemary) Leaf Oil 4 Antioxidante e conservante 31)
Behentrimonium Chloride 4 Tensoativo catiénico (32)

Fonte: Produgao do (a) proprio (a) autor (a).

3. PROCESSOS DE FABRICACAO

O processo de fabricacdo do xampu e do
condicionador sélidos € distinto dos produtos
liquidos, devido ao estado fisico das matérias-primas
presentes na composi¢ao de cada um. Os xampus e
condicionadores liquidos sdo produzidos por meio
de processo de solubilizacdo dos componentes
em agua purificada, compreendendo o processo
de fabricacdo de solugdes, as quais podem ne-
cessitar de aquecimento para acelerar o processo
de solubilizagdo (33). O equipamento utilizado
no processo de fabricagdo consiste em tanque de
aco inox provido de um sistema de aquecimento/
resfriamento e um sistema de agitador de hélice (34).

A produgdo de xampu sélido, em escala la-
boratorial, segundo o trabalho de KOHL (2021),
compreende o aquecimento das matérias-primas
para proporcionar a solubiliza¢do de todos os com-
ponentes, resultando em uma solug¢do que ¢ entdo
transferida para moldes e, apds o resfriamento, sdo
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desmoldadas e deixadas para a cura por 48 horas (35).

Nao foi encontrado na literatura a descri¢ao
do processo de fabricacdo, em escala industrial,
de xampu e condicionador solido. Sendo assim,
realizou-se contato com a empresa Monox
Equipamentos Industriais, que fornece equipa-
mentos para empresas fabricantes de xampus e
sabonetes so6lidos. Informag¢des também foram
obtidas por intermédio de cursos realizados
pelas autoras, na area de produgdo de xampus
e condicionadores sdlidos. O processo de
fabrica¢do industrial ¢ distinto do processo
laboratorial, pois as matérias-primas, em sua
maioria s6lidas e/ou pastosas, sdo misturadas
através de misturadores (figuras 4A e 4B). A
mistura é em seguida transferida para uma
extrusora, que iréd finalizar o processo de mistura
(figura 4C). O material extrusado ¢ colocado
em moldes e estes sofrem uma compressao para
adquirir o formato e proporcionar a coesao entre
os componentes (Figura 5).



Fonte: Monox Equipamentos Industriais (material fornecido pela empresa junto a certificagio de autorizacio de uso de imagem).

FIGURA 5: Equipamento que realiza a compressio da massa de xampu e em seguida corta o produto no formato
final de apresentacdo ao consumidor

Fonte: Monox Equipamentos Industriais (material fornecido pela empresa junto a certificagio de autorizacio de uso de imagem).
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A producdo de condicionadores solidos,
em escala industrial, se assemelha ao processo
laboratorial. E preparado uma solugio a quente,
a fim de proporcionar a solubilizagdo de todos
os componentes, €, em seguida, o material ¢é
transferido para moldes que necessitam ser
resfriados, para que depois ocorra o processo
de retirada do produto das formas. Aguarda-se
entdo por 48 horas para o processo de cura. As
empresas produtoras de condicionadores sélidos
estdo em busca do desenvolvimento de um
processo de fabricacdo que se assemelhe mais
a produgao de xampu sélidos. Dessa forma sera
possivel aumentar a producgdo de condicionadores
¢ tornar o processo mais mecanizado.

ESTABILIDADE ECONTROLE
DAQUALIDADE DEXAMPUS E
CONDICIONADORES SOLIDOS

Nao ha especificagdes publicadas pela
Anvisa voltadas exclusivamente para os xampus
e condicionadores so6lidos. Assim, na escassez
de informacgao especifica, tenta-se conciliar as
informacgdes publicadas para os produtos mais
proximos a estes, que sdo os sabonetes em
barra, especialmente os que ndo sdo formados
por reagdo de saponificacdo, e também para
produtos equivalentes em formulagdes liquidas,
em creme ou em gel.

O Guia de Controle de Qualidade de
Produtos Cosméticos, publicado pela Anvisa
em 2008, que tem como objetivo realizar reco-
mendacgdes para a avaliagdo da estabilidade de
produtos cosméticos, o qual inicia na fase de
desenvolvimento e deve acompanhar o produto
pelo menos até o término do prazo estimado
para a sua validade (36). A realizag@o de estudos
de estabilidade em xampus e condicionadores
s6lidos ¢ essencial para que os mesmos sejam
comercializados com seguranc¢a aos consumi-
dores. Dos fatores extrinsecos que acometem
a estabilidade, a umidade pode proporcionar
alteragdes no aspecto fisico, tornando-o amole-
cido, pegajoso, ou modificando peso ou volume,
como também contaminacdo microbiologica
(37). Os xampus e condicionadores sé6lidos,
assim como os sabonetes em barra, sdo produtos
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que quando em uso ficam em ambientes com
muita umidade sendo relevante a verificacdo da
eficacia do sistema preservante desses produtos.

De acordo com o Guia para Controle de
Qualidade de Produtos Cosméticos, publicado
pela Anvisa em 2008, os ensaios de controle da
qualidade sugeridos para sabonetes em barra
sdo aspecto, cor e odor, alcalinidade livre ou
acidos graxos livre, umidade e teor de ativos,
se aplicavel, este ultimo apenas se houver
presenca de principio ativo. Para xampus na
forma liquida, de creme ou em gel, sdo reco-
mendaveis, além destes mesmos testes, pH,
densidade e viscosidade (36) (Anvisa, 2008).

Para xampus e condicionadores solidos
os ensaios de controle da qualidade sugeridos
poderiam se basear nos mesmos realizados
para sabonetes em barra (aspecto, cor, odor e
umidade). A realizagao do ensaio de alcalinidade
livre ou acidos graxos livre ndo se aplica pois
o processo de obtencdo destes produtos nao
envolve a reagdo de saponificagdo de dleos e
gorduras, como em sabonetes em barra, ¢ sim, na
mistura de surfactantes com os demais compo-
nentes, todos na forma so6lida e/ou pastosa. Uma
sugestdo seria a quantificacdo de substancias
conservantes a fim de garantir a quantidade
necessaria destes componentes e proporcionar
a estabilidade microbioldgica necessaria para
xampus e condicionadores s6lidos que estardo
em ambientes de alta concentragcdo de umidade
quando em uso pelos consumidores.

CONCLUSAO

Pode-se observar uma escassez no meio cien-
tifico de dados sobre a formulagdo de cosméticos
solidos, desde o uso das matérias-primas até a
forma de produg¢do. Pouquissimos artigos estdo
dispostos a discutir o assunto e compartilhar
conhecimento cientifico atrelado a essa produgao,
possivelmente por ser um produto novo e que esta
sendo desenvolvido em empresas privadas, em que
o retorno principal fica dentro de tais empresas.
A maior parte da informacao disponivel esta no
setor privado, com documentos de empresas que
comercializam matérias-primas utilizadas na
producao de cosméticos solidos e outros produtos




semelhantes, como foi utilizado em boa parte deste
trabalho. No tocante ao controle de qualidade, nao
héa disponivel qualquer informagao voltada espe-
cificamente para estes produtos, sendo necessario
se utilizar das normas de produtos semelhantes
para ajustar o controle de qualidade, cabendo a
empresa fabricante identificar a necessidade de
outros testes de controle de qualidade, quando
aplicavel. Ainda assim, os cosméticos solidos
vieram para se estabilizar no mercado, para além
de produto sazonal que identifica mudancas em
curto prazo no mercado, e cabe ao 6rgao sanitario
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