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“Este artigo foi elaborado segundo as normas da Revista Brasileira de Farmacia apresentadas em

anexo”



Resumo: As doencgas cardiovasculares trazem implicacdes importantes no ambito da sadde.
Para o sucesso do tratamento deve-se garantir acesso a medicamentos de qualidade a fim de reduzir
0 6nus social e econébmico. O objetivo deste trabalho foi avaliar a qualidade de 47 amostras de
medicamentos anti-hipertensivos adquiridos por pacientes participantes da pesquisa: “Identificacdo
de fatores relacionados a inefetividade de anti-hipertensivos: uma proposta de abordagem”.
Metodologia: Foram utilizadas as técnicas analiticas de Espectrofotometria de Absor¢do no
Ultravioleta ou Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia para quantificacdo do teor de principio
ativo. Discussdo: A garantia da qualidade dos medicamentos ndo deve estar vinculada apenas ao
processo de producao, devendo abranger o ciclo da assisténcia farmacéutica em sua totalidade. Torna-
se fundamental que os processos individuais sejam realizados de forma responsavel para garantir a
qualidade do produto final. Conclusdo: 25% das amostras apresentaram teor abaixo do preconizado
pela literatura e 3 permaneceram no limitrofe minimo. O teor minimo encontrado foi de 85,85% e o0
méaximo de 106,60%. Os resultados alertam para a baixa qualidade dos medicamentos e contribuem
para a discussao das causas que correlacionam resultados terapéuticos ndo atingidos no tratamento da

hipertensao e fatores causais, muitas vezes associados a ma adesao terapéutica.

Palavras-chave: Hipertensio, Controle de Qualidade, Sistema Unico de Sadde.



Introducéo

A hipertensdo arterial € uma condicdo clinica multifatorial caracterizada por elevagéao
sustentada dos niveis pressoricos > 140 e/ou 90 mmHg (Sociedade Brasileira de Cardiologia, 2016).
Particularmente em paises em desenvolvimento, a hipertensdo tornou-se uma crescente preocupacgao
de salde publica, com uma prevaléncia estimada de 37,3%, em compara¢do com 22,9% nas nagdes
industrializadas (Picon et al., 2012 & Kearney PM et al., 2005). No Brasil, a prevaléncia varia entre
22% e 44% para adultos (32% em média), chegando a mais de 50% para individuos com 60 a 69 anos
e 75% em individuos com mais de 70 anos (Ministério da Saude, 2013). As proje¢des sdo de que no
ano de 2025, 75% das pessoas com hipertensdo no mundo estardo vivendo em paises em

desenvolvimento (Picon et al., 2012 & Kearney PM et al., 2005).

Dados norte-americanos de 2015 revelaram que a hipertensdo arterial estava presente em 69%
dos pacientes com primeiro episddio de infarto agudo do miocardio, 77% de acidente vascular
encefalico, 75% com insuficiéncia cardiaca e 60% com doenca arterial periférica. A hipertensao
arterial é responsavel por 45% das mortes cardiacas e 51% das mortes decorrentes de acidente

vascular encefalico (Sociedade Brasileira de Cardiologia, 2016).

A baixa adesdao foi identificada como a principal causa de falha no controle da hipertensao.
Estima-se que em paises desenvolvidos a adesdo ao tratamento entre pacientes que sofrem de doencas
cronicas é em média de 50%. Nos Estados Unidos, apenas 51% dos pacientes com hipertensdo aderem
ao tratamento, enquanto na China esse nimero chega a 43%. A magnitude e o impacto da baixa
adesdo nos paises em desenvolvimento é assumido como sendo ainda maior, dada a escassez de

recursos de salde e desigualdades no acesso (World Health Organization, 2003).



No Brasil, 75% dos hipertensos recorrem ao setor publico do Sistema Unico de Satde para
serem atendidos na rede de Atencdo Basica, tanto para consultas como acesso a medicamentos.
Portanto, € de suma importancia que se garanta o acesso a anti-hipertensivos de qualidade para que

se alcancem resultados otimizados em saude publica, considerando esse agravo (Brasil, 2010).

A decisdo terapéutica deve basear-se ndo apenas no nivel da pressdo arterial, mas considerar
também a presenca de fatores de risco, lesdo em 6rgéo alvo e/ou doenca cardiovascular estabelecida
(Sociedade Brasileira de Cardiologia, 2016). Em alguns casos, é necessario 3 a 5 ou mais classes de
anti-hipertensivos administrados em doses plenas para que se obtenha sucesso terapéutico. Nesses
casos, maior ainda é a necessidade de que esses medicamentos tenham assegurada sua qualidade e

acesso a populacao (Calhoun et al., 2008 & Dudenbostel, et al., 2015)

Apesar da politica nacional de medicamentos propor que 0s mesmos tenham qualidade,
efetividade e seguranca, os hospitais sentinelas tém recebido notificacdes de queixa técnica, reacdes
adversas e suspeita de inefetividade terapéutica de medicamentos. Foi realizado um estudo
retrospectivo, no periodo compreendido entre 1° de janeiro de 2006 e 30 de junho de 2007 (18 meses),
das notificacdes de eventos adversos recebidas por um servico de gerenciamento de riscos sanitarios
de um hospital de ensino da Rede Sentinela. No periodo estudado, foram recebidas 209 notificacfes
de eventos adversos com medicamentos, sendo 31 notificacdes de suspeita de inefetividade
terapéutica, o que corresponde a 15% (Capucho, Mastroianni & Cuffi, 2008). Outro estudo, de carater
documental de um hospital oncolégico sentinela da Paraiba relata que no periodo de janeiro de 2008
a 31 de dezembro de 2012 foram realizadas 21 notificacOes referentes as queixas técnicas sobre
medicamentos, sendo elas, alteracdes gerais (57%), alteracbes de cor (19%), inefetividade (14%) e
alteracdes fisico-quimicas (10%) (Duarte, Batista & Albuquerque, 2014). N&o obstante, um estudo
da Unidade de Farmacovigilancia (UFARM) da Geréncia Geral de Seguranga Sanitaria de Produtos
de Saude Pdés Comercializacdo da ANVISA, durante o periodo de janeiro a setembro de 2002

registrou 152 queixas técnicas com suspeita de desvio de qualidade de medicamentos. Com relagéo



aos tipos de queixas técnicas notificadas, as mais comuns foram ineficacia terapéutica (32 %),

alteracdes fisico-quimicas (26 %) e relativas a embalagem (25 %) (Lacerda et al., 2002).

Nas aquisi¢des publicas de medicamentos no Brasil, a questdo da qualidade pode representar
um problema pois, dentro do critério de menor preco, cada licitacdo pode produzir vencedores
distintos, entre produtos e fabricantes. E mesmo possivel que um tratamento com um mesmo
medicamento seja efetivado com produtos de lotes diferentes ou similares de fabricantes diferentes.
Desconfiangas quanto a marcas, sejam nacionais ou estrangeiras, sempre prevaleceram entre médicos,
farmacéuticos e pacientes (Luiza, Castro & Nunes, 1999). Ainda, em uma pesquisa realizada no site
da ANVISA, no periodo compreendido entre janeiro de 2016 e janeiro de 2018 foram emitidos 262

alertas de recolhimento envolvendo medicamentos irregulares e falsificados.

Neste contexto e considerando que a qualidade dos medicamentos é primordial para o sucesso
do tratamento, principalmente de doencas crénicas como a hipertenséo, o presente trabalho teve como
objetivo avaliar a qualidade dos medicamentos anti-hipertensivos utilizados em ambulatério
especializado, utilizando como técnicas analiticas Espectrofotometria de Absorcéo no Ultravioleta ou

Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia.

Técnicas Utilizadas:

Espectrofotometria de Absorgdo no Ultravioleta:

As técnicas espectrofotométricas estdo fundamentadas na absor¢cdo da energia
eletromagnética por moléculas que depende tanto da concentragcdo quanto da estrutura das mesmas
(Brasil, 2010). Cada espécie molecular é capaz de absorver suas proprias frequéncias caracteristicas
da radiacdo eletromagnética. Esse processo transfere energia para a molécula e resulta em um
decrescimo da intensidade da radiacdo eletromagnética incidente. De acordo com a lei da absorcéo,
também conhecida como lei de Beer, a absorvancia é diretamente proporcional a concentracao de

uma espécie absorvente. (Skoog, West & Holler, 2005). A identificacdo de diversas substancias
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farmacéuticas pode ser feita utilizando as regides ultravioleta (Brasil, 2010). A técnica apresenta
como vantagens a maior facilidade de execucdo, menor custo operacional e adequada precisdo. Dentre
as desvantagens estdo a baixa seletividade e ndo aplicabilidade para misturas. (Watson David G.,

2012).

Cromatografia a Liquido de Alta Eficiéncia (CLAE)

A Cromatografia a Liquido de Alta Eficiéncia é uma técnica de separacdo fundamentada na
distribuicdo dos componentes de uma mistura entre duas fases imisciveis, a fase movel, liquida, e a
fase estacionaria solida, contida em uma coluna cilindrica (Brasil, 2010). E a técnica analitica mais
utilizada em analise de produtos farmacéuticos (Watson David G., 2012). Varios fatores quimicos e
fisico-quimicos influenciam na separacdo cromatografica, os quais dependem da natureza quimica
das substancias a serem separadas, da composicdo e vazdo da fase movel, da composicdo e area
superficial da fase estacionaria (Brasil, 2010). Dentre as vantagens da Cromatografia a Liquido de
Alta Eficiéncia estdo a alta resolucdo, podendo ser utilizada em analises de misturas complexas, boa
sensibilidade, resultados quantitativos, versatilidade e automatizacdo. Entre as desvantagens do
método estdo o alto custo da operacdo e instrumentacao e necessidade de experiéncia no seu manuseio

(Collins et al., 1997).

Metodologia

O presente estudo ¢ de carater secundario ao projeto “Identificagdo de fatores relacionados a
inefetividade de anti-hipertensivos: uma proposta de abordagem”. Foram obtidas amostras de
medicamentos de usuarios de anti-hipertensivos que realizaram teste terapéutico para avaliar o efeito
anti-hipertensivo, apds a administragdo dos mesmos, nos tempos 1 hora e 2 horas. Somente foram
recolhidas amostras de pessoas em que ndo houvesse efeito anti-hipertensivo nos niveis pressoricos,
considerando-se 0s niveis basais antes da administracdo dos medicamentos. Os medicamentos eram

0s que tinham sido obtidos junto aos servi¢os publicos de sadde ou adquiridos pelas pessoas. As



amostras foram constituidas por 5 comprimidos de cada blister dos medicamentos e submetidos a
analise no Laboratério de Controle de Qualidade Farmacéutico da Faculdade de Farmécia da
Universidade Federal do Rio Grande Do Sul (UFRGS). Do montante de 14 participantes, totalizaram-

se 47 amostras para analise.

O preparo das solucGes amostras e padrdo seguiram conforme a monografia dos farmacos para
doseamento de comprimidos na Farmacopeia Brasileira. Para os medicamentos Espironolactona e
Losartana Potéssica, a Farmacopeia Americana foi utilizada como referéncia devido a auséncia de
informacdes quanto ao doseamento de comprimidos e, no caso do Besilato de Anlodipino, auséncia

de monografia do fA&rmaco na Farmacopeia Brasileira.

Amostras do mesmo laboratorio, mas de lotes diferentes, foram analisadas separadamente. Foi
determinado o peso individual de cada comprimido seguido do peso médio. Os comprimidos foram
pulverizados com o auxilio de grau e pistilo, o pd resultante foi homogeneizado e posteriormente
pesado para a preparacao das solucdes amostra. Apos banho ultrassonico, as solugdes foram filtradas
e diluidas. O procedimento foi repetido para todas as amostras em que o teor ficou fora das
especificacbes preconizadas pela literatura. Para medicamentos cujo teor foi determinado por
Espectrofotometria de Absorcéo no Ultravioleta as absorvancias foram lidas em triplicata. No caso
de medicamentos com o teor quantificado por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia a anlise foi
realizada em duplicata. Quando a monografia do farmaco continha ambas as técnicas para
doseamento de comprimidos, foi escolhido para andlise a técnica de Espectrofotometria de Absorcéao

no Ultravioleta.

Para a amostra de Clortalidona, cdpsulas provindas de Farmacia de Manipulagdo, a
técnica utilizada foi adaptada da forma farmacéutica comprimidos, conforme monografia do farmaco

constante na Farmacopeia Brasileira.



A tabela 1 apresenta o numero de amostra por medicamento e a técnica utilizada para

quantificacéo.

Tabela 1 — Numero de amostras analisadas por medicamento e a respectiva técnica utilizada para
quantificacdo do teor de principio ativo

NuUmero
Medicamento de Técnica utilizada
Amostras
Atenolol* 25 mg 1 Espectrofotometria de Absor¢do no Ultravioleta
Furosemidat 40 mg 2 Espectrofotometria de Absor¢do no Ultravioleta
Hidroclorotiazida! 25 mg 6 Espectrofotometria de Absor¢do no Ultravioleta
Propranolol* 40 mg 3 Espectrofotometria de Absorgdo no Ultravioleta
Tartarato de Metoprolol* 100 mg 9 Espectrofotometria de Absor¢do no Ultravioleta
Losartana Potéssica? 50 mg 2 Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
Captoprilt 25 mg 2 Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
Clortalidonat 25 mg 1 Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
Besilato de Anlodipino2 5 mg; 10 mg 6; 3 Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
Maleato de Enalapril* 10 mg; 20 mg 4;2 Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
Espironolactona? 25 mg 6 Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia

1Farmacopeia Brasileira
2Farmacopeia Americana

Aspectos éticos:

O presente estudo faz parte do projeto de pesquisa “Identificacao de fatores relacionados a
inefetividade de anti-hipertensivos: uma proposta de abordagem”, aprovado pelo Comité de Etica do

Hospital de Clinicas de Porto Alegre, sob nimero 61281816.2.0000.5327, em 12/12/2016.

Resultados e Discussao

De acordo com a Farmacopeia Brasileira, 0s requisitos minimos que garantem o controle de
qualidade dos medicamentos no Brasil devem ser cumpridos através da determinacdo do peso
individual, peso médio, teste de dureza, friabilidade, desintegracéo, dissolucéo, uniformidade de dose
unitéria, ensaios de pureza, testes de seguranca biologica e doseamento. Neste contexto, 0 baixo
numero de comprimidos recolhidos de cada amostra ndo oportunizou uma avaliagcdo mais criteriosa

das amostras. Assim sendo, o parametro eleito para verificar a qualidade dos comprimidos foi obtido
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atraves da determinacdo quantitativa do farmaco, utilizando procedimentos analiticos quantitativos

estabelecidos nas Farmacopeias.

A tabela 2 apresenta os resultados obtidos através da técnica de Espectrofotometria de

Absorcao no Ultravioleta:

Tabela 2 - Determinacdo quantitativa do teor de principio ativo por Espectrofotometria de Absor¢éo
no Ultravioleta.

Desvio
Medicamento Lote Laboratério Padrao Teor %
Relativo

Valores de
Referéncia

Tartarato de Metoprolol 100 mg* 12
Tartarato de Metoprolol 100 mg 15
Tartarato de Metoprolol 100 mg 16
Tartarato de Metoprolol 100 mg* 17
Tartarato de Metoprolol 100 mg 10
Tartarato de Metoprolol 100 mg 11
Tartarato de Metoprolol 100 mg 13
Tartarato de Metoprolol 100 mg 14

0,28 94,64 95% a 105%
0,18 95,07 95% a 105%
1,13 100,54 95% a 105%
0,33 94,79 95% a 105%
0,15 99,60 95% a 105%
0,23 101,62 95% a 105%
0,79 100,79 95% a 105%
0,63 103,62 95% a 105%

Atenolol 25 mg 18 G - 104,05 90% a 110%
Cloridrato de Propranolol 40 mg 21 D - 93,62 90% a 110%
Cloridrato de Propranolol 40 mg 19 H 0,09 96,55 90% a 110%
Cloridrato de Propranolol 40 mg 20 I 0,11 106,60 90% a 110%

Furosemida 40 mg 7 D 0,15 100,83 90% a 110%
Furosemida 40 mg 8 E - 95,22 93% a 107%
Hidroclorotiazida 25 mg 1 A 0,16 94,31 93% a 107%
Hidroclorotiazida 25 mg 4 A - 96,13 93% a 107%
Hidroclorotiazida 25 mg 2 B - 94,99 93% a 107%
Hidroclorotiazida 25 mg 3 B - 94,32 93% a 107%
Hidroclorotiazida 25 mg 5 C 0,13 94,95 93% a 107%
Hidroclorotiazida 25 mg 6 C - 99,35 93% a 107%
Tartarato de Metoprolol 100 mg 9 F 0,32 100,9 95% a 105%

F

F

F

F

G

G

G

G

*Medicamentos fora das especificacoes.

Conforme tabela 2, dentre todas as analises realizadas por Espectrofotometria de Absor¢édo no
Ultravioleta, apenas os lotes 12 e 17 do laboratorio F do medicamento Tartarato de Metoprolol
apresentaram valores abaixo do que preconiza a Farmacopeia Brasileira. Cabe salientar que ambos

encontram-se muito préximos do limite inferior estabelecido pela farmacopeia e devido as analises
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terem sido realizadas com um baixo nimero de amostra, ha a necessidade de reandalise destes

resultados.

O grafico 1 apresenta os resultados por percentual de amostras que atenderam ou néo

atenderam as especificagdes farmacopeicas pela técnica de Espectrofotometria de Absorcdo no

Ultravioleta:

Gréfico 1 - Resultados por percentual de amostras quantificadas
por Espectrofotometria de Absor¢édo no Ultravioleta

= Atende = Ndo Atende
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A tabela 3 apresenta os resultados obtidos atraves da técnica de Cromatografia Liquida de Alta
Eficiéncia:

Tabela 3 - Determinacgdo quantitativa do teor de principio ativo por Cromatografia Liquida de
Alta Eficiéncia

: - Desvi~o Teor Valores de
Medicamento Lote Laboratério Pad rao % referéncia
Relativo

Besilato de Anlodipino 10 mg* 46 A 0,72 89,05 90% a 110%
Besilato de Anlodipino 10 mg 47 A 0,44 92,78  90% a 110%
Besilato de Anlodipino 10 mg* 45 N 0,89 88,79 90% a 110%
Besilato de Anlodipino 5 mg* 41 E 0,25 87,13  90% a 110%
Besilato de Anlodipino 5 mg* 39 N 0,16 87,64  90% a 110%
Besilato de Anlodipino 5 mg 40 N 0,23 9520 90% a 110%
Besilato de Anlodipino 5 mg* 42 N 0,17 89,53 90% a 110%
Besilato de Anlodipino 5 mg 43 N 0,24 93,57 90% a 110%
Besilato de Anlodipino 5 mg* 44 N 0,42 85,85 90% a 110%
Captopril 25 mg 24 H 3,31 97,58 90% a 110%
Captopril 25 mg 25 H 3,24 100,30 90% a 110%
Clortalidona 25 mg 26 FM** 0,13 105,54 92% a 108%
Espironolactona 25 mg 29 J 0,3 100,66  95% a 105%
Espironolactona 25 mg 27 K 2,3 96,61  95% a 105%
Espironolactona 25 mg* 28 M 2,3 92,22  95% a 105%
Espironolactona 25mg 30 M 1,38 99,05  95% a 105%
Espironolactona 25 mg* 31 M 7,39 92,85  95% a 105%
Espironolactona 25 mg 32 M 0,34 99,12  95% a 105%
Losartana Potassica 50 mg 23 K 0,29 98,63  95% a 105%
Losartana Potéssica 50 mg 22 L 0,28 95,11  95% a 105%
Maleato de Enalapril 10 mg* 34 B 2,65 89,00 90% a 110%
Maleato de Enalapril 10 mg 35 E 0,38 91,00 90% a 110%
Maleato de Enalapril 10 mg* 36 E 0,17 89,00 90% al110%
Maleato de Enalapril 10 mg 33 H 0,26 90,00 90% a110%
Maleato de Enalapril 20 mg 38 A 0,12 96,29 90% a110%
Maleato de Enalapril 20 mg 37 E 0,18 93,54 90% a 110%

*Medicamentos fora das especificagdes.
**Farmécia de Manipulacéo.

Conforme tabela 3, entre os medicamentos analisados por Cromatografia a Liquido de Alta
Eficiéncia apresentaram valores reduzidos os lotes 28 e 31 do medicamento Espironolactona, e 0s
lotes 34 e 36 do medicamento Maleato de Enalapril de 10 mg. Ja em relagéo ao Besilato de Anlodipino
os lotes 39, 41, 42, 44, 45 e 46 ficaram fora das especificagoes.
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O grafico 2 apresenta os resultados por percentual de amostras que atenderam ou ndo as

especificacbes farmacopeicas pela técnica de Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia.

Gréfico 2 - Resultados por percentual de amostras quantificadas por
Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia

= Atende m Ndo Atende

Seis laboratérios tiveram pelo menos uma amostra reprovada, totalizando 12 amostras fora da
faixa preconizada pela farmacopeia de referéncia, sendo 4 amostras do laboratério N, 2 amostras do
laboratdrio M, 2 amostras do laboratorio F, 2 amostras do laboratorio E, 1 amostra do laboratério A
e 1 amostra do laboratério B. O teor minimo encontrado foi de 85,85% e o maximo de 106,60%.

Nenhuma amostra apresentou teor acima dos valores de referéncia.

Destaca-se ainda que entre as amostras aprovadas, 3 apresentaram teor muito proximo do
limite minimo. Bianchin et al. (2012), atentam para o uso proposital de farmacos em quantidades
inferiores a dose declarada, porém proximas ao limite de aceitacdo, com o intuito de reduzir o custo
de fabricacdo e poder oferecer um produto com custos menores em um processo onde o critério de

aquisicdo é o menor prego.

Foram encontrados alguns estudos que avaliaram o teor de medicamentos dispensados pelo
Sistema Unico de Sadde (SUS). Peixoto et al., (2005) avaliaram a qualidade de comprimidos de
Captopril 25 mg dispensados em um centro de Saude de Feira de Santana/Bahia e qualificaram as
amostras como de qualidade satisfatdria e adequada para o consumo. Outro estudo, de Rocha, Silva

& Braga, (2015) avaliaram a qualidade de comprimidos de Propranolol 40 mg fornecidos pelo
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Programa Farmacia Popular do Brasil nas quais as amostras também se apresentaram de acordo com
as especificacdes referidas na Farmacopeia Brasileira. Severo, (2016) avaliou a qualidade de
medicamentos anti-hipertensivos dispensados pela Farméacia Municipal de Santa Cruz do Sul/RS. As
amostras apresentaram-se de acordo com as especificacGes farmacopeicas. Todavia, Batistic et al.,
(1998) avaliaram 41 amostras de medicamentos a base de sulfato ferroso encaminhados pelo SUS-
SP e 37% néo atenderam as especificacdes de qualidade avaliadas. Ainda, Bianchin et al. (2012),
avaliaram a qualidade dos comprimidos de Enalapril 10 mg e Propranolol 40 mg distribuidos na rede
publica de saude de um municipio catarinense onde, do total de 7 lotes, 5 apresentaram desvio de

qualidade.

Na busca de causas para o resultado encontrado, ndo se pode apenas relacionar com o processo
de producdo. Essas podem abranger o processo de assisténcia farmacéutica em sua totalidade,
incluindo, além de todo o processo de fabricacdo, o processo de distribuicdo com énfase no sistema

de transporte e armazenamento, como essencial para a qualidade do produto final.

Assisténcia Farmacéutica é definida como um grupo de atividades relacionadas com o
medicamento, destinadas a apoiar as acdes de salde demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservacao
e controle de qualidade, a seguranca e a eficécia terapéutica dos medicamentos, 0 acompanhamento
e a avaliacdo da utilizacéo, a obtencéo e a difuséo de informacgéo sobre medicamentos e a educacéo
permanente dos profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de

medicamentos (Portaria n® 3916/1998).

A portaria N° 802/1998 do Ministério da Saude considera que todo o segmento envolvido na
producdo, distribuigdo, transporte e armazenagem de medicamentos € responsavel solidario pela

identidade, eficécia, qualidade e seguranca dos produtos farmacéuticos.
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O armazenamento € a etapa do ciclo da assisténcia farmacéutica que visa garantir a qualidade
e a guarda segura dos medicamentos nas organizacdes da area da saude, sendo que esse se da em
varios locais — na industria, nos centros de abastecimento farmacéutico, nas unidades de
distribuicdo/dispensacao e na residéncia dos usuarios. Torna-se fundamental que as organizagdes de
saude estabelecam e monitorem critérios para assegurar que 0s medicamentos estejam sendo
recebidos, estocados e controlados de maneira eficaz e correta. O armazenamento requer cuidados
que também devem ser obedecidos nos domicilios dos pacientes, portanto, 0s usuarios devem ser

orientados em como proceder. (OPAS/OMS, 2016).

A logistica de transportes é a area que destina-se ao gerenciamento de atividades desde a
origem até entrega dos produtos ao destino final, englobando areas como a estrutura fisica da fabrica,
locais de estocagem, niveis de estoque e sistema de informacdo, bem como seu transporte e
armazenagem (Silva & Panis, 2009). As empresas distribuidoras devem garantir que o transporte de
produtos farmacéuticos seja realizado de acordo com o que determina as Boas Préaticas de Transportes
de Produtos Farmacéuticos e os produtos que necessitam de condi¢des especificas de temperatura de

armazenamento devem ser transportados respeitando-se as mesmas (Mercosul, 2002).

Os resultados deste estudo confirmam, portanto, a suspeita de baixa qualidade dos
medicamentos e a correlacdo com a clinica, devendo servir de alerta. No entanto, nao se pode afirmar
que o teor reduzido das amostras é causado unicamente por falha no processo de producdo dos
medicamentos, sem que seja avaliada e garantida a qualidade de todos os processos individuais que
envolvem o ciclo da assisténcia farmacéutica. Salienta-se ainda que as amostras que obtiveram
resultados dentro dos valores de referéncia ndo tém sua qualidade garantida, uma vez que nao foram

realizados todos os testes que englobam o controle de qualidade de comprimidos.

A importéncia da presencga do farmacéutico em todas as etapas do processo que envolve o
ciclo da assisténcia farmacéutica também merece destaque, uma vez que esta area ndo é exclusiva do

farmacéutico e engloba diversos profissionais. Contudo, cabe ao farmacéutico garantir o
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cumprimento da legislacdo sanitaria quanto as boas praticas de producdo, distribuicdo e
armazenamento dos medicamentos. E imprescindivel também que os pacientes tenham orientacéo
adequada quanto ao transporte e armazenagem de seus medicamentos no momento em que estes sao
dispensados. O papel do farmacéutico €, portanto, fundamental e indispensavel na garantia da

qualidade de medicamentos.

Ressalta-se que o impacto da hipertensdo arterial ndo controlada é determinado por
morbidades tais como acidente vascular cerebral, doencas isquémicas do coracdo, insuficiéncia
cardiaca, insuficiéncia renal e isquemia vascular periférica. Portanto, a hipertensdo arterial é
responsavel por elevado 6nus social e econémico ao setor salde, repercutindo sobre a seguridade
social e sobre a populagéo (Lessa, 2006). Nesse sentido a distribuicdo de medicamentos com desvio
de qualidade pode colocar em risco a vida do paciente e onerar ainda mais o sistema, pois ao nao se
obter os resultados esperados o paciente entra em novo ciclo dentro do SUS, gerando novas consultas,

exames e esquemas terapéuticos (Bianchin et al., 2012).

Cabe salientar que ndo foram encontrados estudos que reinam dados referentes a notificacdes
de queixas técnicas por suspeita de ineficacia terapéutica de medicamentos dispensados na rede de
atencdo primaria, o que sugere subnotificacdo desse tipo de evento, possivelmente por dificuldades

de monitoramento e por confundirem-se com ma adesdo e serem dificeis de comprovar.

Conclusao

Ao realizar a andlise quantitativa do teor de principio ativo de 47 amostras de anti-
hipertensivos, concluiu-se que 25% néo apresentaram resultados satisfatorios no parametro avaliado,
confirmando a baixa qualidade dos comprimidos e sugerindo falha no processo de produgéo,
armazenamento e/ou transporte destes medicamentos. Portanto, ressalta-se que os resultados deste

estudo contribuem para a discussdo das causas que correlacionam resultados terapéuticos nao
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atingidos no tratamento da hipertenséo e fatores causais, muitas vezes associados aos usuarios de

medicamentos, na maioria das vezes apontados como ma adesao.
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ANEXO - INSTRUCOES DA REVISTA DE PUBLICACAO
INSTRUGOES GERAIS

Todos os manuscritos devem ser originais e ndo publicados anteriormente. Cabe salientar que
submissdo simultanea implicard em sua recusa nesse periddico. As publicacdes em inglés e espanhol devem
ser revisadas por um profissional de edi¢ao de lingua estrangeira e ndo garantem o aceite do artigo. O custo
da revisdao do texto em inglés ou espanhol é de responsabilidade dos autores que sdao encorajados a buscar

profissionais ou empresas qualificadas.

A RBF reserva os direitos de submeter todos os manuscritos para revisores ad hoc, cujos nomes serdo
confidenciais e com autoridade para decidir a aceitacdo ou declinio da submissdo. Nos casos de conflito de
avaliacbes entre os pares, ndo se compromete a seguir com uma terceira avaliacdo, a decisdo contara com

avaliacdo dos pareceres pelo Conselho Editorial.
FORMA E APRESENTAGAO DOS MANUSCRITOS

A RBF aceita artigos para as seguintes secOes: Artigos originais ou de revisdo (até 7.000 palavras,
incluindo notas e referéncias, e exclui o Resumo/Abstract. Maximo de 5 figuras, quadro/grafico ou tabela):
textos inéditos provenientes de pesquisa ou andlise/revisdo bibliografica. A publicacdo ¢ decidida pelo
Conselho Editorial, com base em pareceres - respeitando-se o anonimato tanto do autor quanto do

parecerista (double-blind peer review) - e conforme disponibilidade de espaco.

Artigos originais por convite (até 8.000 palavras, incluindo notas e referéncias, e exclui o
Resumo/abstract. Maximo de 5 figuras, quadro/gréfico ou tabela): textos inéditos de temas previamente
solicitados pelo editor (a) Chefe ou Conselho Editorial a autores/pesquisadores de reconhecida experiéncia
no campo das Ciéncias Farmacéuticas, que poderdo resultar em artigos resultado de pesquisa ou de revisao.
Os artigos originais serdo publicados com base em pareceres (double-blind peer review). Apenas artigos que,
devido a seu carater autoral, ndo podem ser submetidos anonimamente a um parecerista, serdo analisados,

com ciéncia do autor, com base em pareceres em que s6 o parecerista é anénimo (single-blind peer review).
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Resumo de Tese de Doutorado ou Dissertagdes de Mestrado (até 1500 palavras, incluindo notas e
referéncias. Maximo de 3 figuras, tabela ou quadro/grafico): Trata-se de um Resumo ampliado de estudos
académicos que tenham relevancia no campo das ciéncias farmacéuticas. Serdo aceitos os Resumos de
pesquisas que tenham sido defendidas até dois anos antes da publicagdo da RBF. O nimero de Resumos ndo
podera ultrapassar 15% do total de artigos apresentados por edicdo, e devera contemplar as se¢des

Introducdo, Metodologia, Resultados e Discussdo e Conclusdo de forma resumida.

ALGUMAS CONSIDERAGOES PREVIAS

Devera ser adotado o Sistema Internacional (SI) de medidas. As equagdes necessarias a compreensao
do texto deverad ser editada utilizando software compativel com o editor de texto. As varidveis deverao ser
identificadas apds a equacdo. Recomenda-se que os autores realizem a analise de regressdo ou outro teste
estatistico aplicavel para fatores quantitativos, mas que a utilizacdo de programas especificos para o

tratamento dos dados estatisticos deve constar da secao de Metodologia.

ATENCAO: QUADROS/ TABELAS, GRAFICOS E FIGURAS devem ter largura de no maximo 18,25 cm,
com alta resolucdo e enviados em arquivo separado. Nesse caso, sua posi¢do deve ser identificada no texto.

CASO CONTRARIO, O MANUSCRITO SERA DEVOLVIDO AOS AUTORES, que acarretara em nova submissdo.

A RBF recomenda a utilizacdo de Referéncias Bibliograficas atualizadas, salvo aquelas consagradas
em trabalhos de autores seminais de cada area especifica, ou ainda em textos que necessitem de
informacgBes histdricas relevantes na compreensdo da argumentacdo apresentada. Consideraremos
atualizadas aquelas com data de publicagdo em periddicos indexados a pelo menos 5 anos da data de envio

do manuscrito.

TODAS as corre¢des sugeridas durante o processo de submissdo deverdao ser destacadas em

VERMELHO e devolvidas a Comissdo Editorial através do e-mail: revistabrasileiradefarmacia@yahoo.com.br.
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FORMATAGAO DO TEXTO

Os manuscritos deverdo utilizar aplicativos compativeis com o Microsoft Word. Devem ser escritos
em pagina formato A4 com margens de 2 cm, espacamento duplo, fonte Times New Roman, tamanho 12,

justificado. As linhas e paginas devem ser numeradas do titulo até a pagina final.

Devem ser adotadas no texto apenas abrevia¢Ges padronizadas. Por exemplo: Kg (quilograma).

A primeira citacdo da abreviatura entre parénteses deve ser precedida da expressao correspondente

por extenso. Por exemplo: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O estilo de itdlico deverd ser adotado apenas para destacar partes importantes do texto, como por
exemplo, citacGes ipsis literis de autores consultados, partes de depoimentos, entrevistas transcritas, nomes

cientificos de organismos vivos e termos estrangeiros.

As ilustracGes, figuras, esquemas, tabelas e graficos deverao ser identificadas no texto, conforme

apresentacdo desejada pelo autor, e apresentadas em arquivo separado.

Os manuscritos deverdo seguir a seguinte estrutura:

Autores: deverdo ser inseridos os nomes completos dos autores, sem abreviaturas, adicionados a um
espaco abaixo do titulo, centralizados e separados por virgula. O simbolo "&" deve ser adicionado antes do

Gltimo autor. (Ex.: Paulo da Paz, Jodo de Deus & Pedro Bondoso).

Titulo: deverd ser informativo e conciso, ndo podera ultrapassar 30 palavras, digitado em negrito em
letras minusculas, com excec¢do da primeira letra, dos nomes préprios e/ou cientificos. FonteTimes New

Roman (tamanho 14).

Afiliagao do autor: cada nome de autor devera receber um nimero ardbico sobrescrito indicando a
instituicdo na qual ele é afiliado. A lista de instituicGes devera aparecer imediatamente abaixo da lista de
autores. O nome do autor correspondente devera ser identificado com um asterisco sobrescrito. O e-mail
institucional, endereco completo, CEP, telefone e fax do autor correspondente deverao ser escritos no final

da primeira pagina.
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Resumo (Abstract): devera ser escrito na segunda pagina do manuscrito, ndo excedendo a 200
palavras, contendo informag¢des sucintas que descrevam o objetivo da pesquisa, metodologia,
discussdo/resultados e a conclusdo. Os manuscritos escritos em portugués ou em espanhol devem ter
resumo traduzido para o inglés (Abstract). O Abstract deve ser digitado na terceira pagina do manuscrito e
revisado por um profissional de edicdo de lingua inglesa. Os manuscritos em inglés deverdo apresentar
Resumo em portugués. Palavras-chave (Keywords): sdo fundamentais para a classificacdo e indexacdo da
tematica abordada no manuscrito em bancos de dados nacionais e internacionais. Serdo aceitas entre 3 e 5
palavras-chave. Apds a selecdo, sua existéncia em portugués e inglés deve ser confirmada pelo (s) autor (es)
do manuscrito no endereco eletronico http://decs.bvs.br (Descritores em Ciéncias da Saude - Bireme). As
palavras-chave (Keywords) deverdo ser separadas por virgula e a primeira letra de cada palavra-chave devera

estar em maiudscula.

Introdugdo: Situa o leitor quanto ao tema que sera abordado e apresenta o problema de estudo,
destaca sua importancia e lacunas de conhecimento (justificativa da investigacdo), e inclui ainda os objetivos

(geral e especifico) a que se destina discutir.

Metodologia ou Percurso Metodoldgico: Nessa se¢do o autor (es) deve (m) apresentar o percurso
metodoldgico utilizado que apresente o tipo de estudo (se qualitativo ou quantitativo), de base empirica,
experimental ou de revisdo, de forma que identifique a natureza/tipo do estudo. Sdo fundamentais os dados
sobre o local onde foi realizada a pesquisa, populagdo/sujeitos do estudo e seus critérios de selecdo (inclusdo
e exclusdo) e cdlculo amostral. Nos casos de pesquisa experimental cabe a identificacdo do material,
métodos, equipamentos, procedimentos técnicos e métodos adotados para a coleta de dados. Na
apresentacdo do tratamento estatistico/categorizacdo dos dados é necessario informar a técnica ou
programa utilizado no tratamento e andlise. Nos casos de investigacdo com humanos ou animais é
imprescindivel informar a data e o nimero do protocolo da aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa.
Quanto ao estudo de espécies vegetais, deve-se indicar o seu local de coleta (dados de GPS), o pais de origem,

o responsavel pela identificacdo da espécie e o depdsito da exsicata.
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Resultados e Discussdao: devem ser apresentados de maneira clara, objetiva e em sequéncia légica,
utilizando ilustrac¢des (figuras, quadros e tabelas) quando necessario. Deve-se comparar com informacgdes da
literatura sobre o tema, ressaltando-se aspectos novos e/ou fundamentais, as limitagcGes do estudo e a

indicacdo de novas pesquisas. Nessa secao cabe a andlise e discussao critica da pesquisa.

Conclusdes: apresentar consideragdes significativas fundamentadas nos resultados encontrados e

vinculadas aos objetivos do estudo.

Agradecimentos: opcional, devera aparecer antes das referéncias.

Figuras, Quadro/Tabelas ou Graficos: Todas as ilustracbes devem apresentar um titulo breve na
parte superior, numerada consecutivamente em algarismos arabicos, conforme a ordem em que forem
citadas no manuscrito, legenda em fonte Times New Roman, tamanho 12, justificado, com largura maxima
de 18,25cm. As Tabelas devem apresentar dados numéricos como informacgdo central, e ndo utilizar tragos
internos horizontais ou verticais. As notas explicativas devem ser colocadas no rodapé da tabela, com seus
respectivos simbolos. Se houver ilustracdo extraida de outra fonte, publicada ou ndo, a fonte original deve
ser mencionada abaixo da tabela. Ndo é permitida a utilizacdo de figura, grafico, quadro/tabela publicada em
outro periddico sem autorizacdo prévia dos autores e/ou da revista. llustracdes com baixa resolucdo poderdo
ser excluida durante o processo de diagramac¢dao da RBF, ou ainda comprometer o aceite do manuscrito.
As fotos deverao garantir o anonimato de qualquer individuo que nela constar. Caso os autores queiram
apresentar fotos com identificagdo pessoal, deverdao apresentar termo de autorizagdo de uso de imagem

para a publicacao das mesmas.

Referéncias: As citacGes bibliograficas deverdo ser adotadas de acordo com as exigéncias da RBF.
Citacdo no texto, usar o sobrenome e ano: Lopes (2005) ou (Lopes, 2005); para dois autores (Souza & Scapim,
2005); trés autores (Lima, Pereira & Silva, 2008), para mais do que quatro autores, utilizar o primeiro autor
seguido por et al. (Wayner et al.,, 2007), porém na lista de referéncias deverdo aparecer ordenadas
alfabeticamente pelo sobrenome do primeiro autor. A citacdo de mais de uma referéncia por paragrafo
requer a ordena¢do em ordem decrescente cronoldgica, com cada grupo de autores separados por "ponto e

virgula". Por exemplo: (Gomes & Souza, 2012; Mendez, 2010; Lima, Pereira & Silva, 2008). A veracidade das
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referéncias é de responsabilidade dos autores. Os exemplos de referéncias citados abaixo foram adaptados,

em sua maioria, do documento original da ABNT (NBR 6023, agosto de 2002).

a) Artigos de periddicos: As abreviaturas dos titulos dos periddicos deverao ser grafadas em italico,
definidas através de consulta ao Chemical Abstracts Service Source Index (http://www.cas.org/sent.html);
Base de dados PubMed; Portal de Revistas Cientificas em Ciéncias da Saude (http://portal.revistas.bvs.br/);
US National Library of Medicine (http://www.pubmed.gov), consultando em Journals Database e para titulos
nacionais ABNT NBR 6032, agosto de 1989 (Abreviatura de titulos de periddicos e publicagbes seriadas). Caso
a abreviatura autorizada de um determinado periddico ndo puder ser localizada, deve-se citar o titulo

completo.

Autor (es)*. Titulo do artigo. Titulo do periddico em italico. Numero do volume (indicagdo do fasciculo
entre parénteses): pagina inicial — pagina final do artigo, ano de publicacdo. Galato D & Angeloni L. A farmacia
como estabelecimento de saude sob o ponto de vista do usudrio de medicamentos. Rev. Bras. Farm.90(1):
14 — 18, 2009. Fonseca VM, Longobuco P, Guimaraes EF, Moreira DL, Kaplan MAC. Um teste do formato de

nome. Rev. Bras. Farm. 90(1): 14-18, 2009.

b) Livros:

Com 1 autor Autor. Titulo. Edicdo (a partir da 2 a). Cidade: Editora, ano de publicacdo. Volume, capitulo,
numero total de pdaginas. Casciato DA. Manual de oncologia clinica. 2. ed. Sdo Paulo: Tecmed, 2008. v. 3, cap.

1,1136 p.

Com 2 autores Lakatos EM & Marconi MA. Metodologia cientifica. 2. ed. S3o Paulo: Atlas, 1991. 231 p.

Com autoria corporativa Brasil.Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. | Forum Nacional de Educagdo Farmacéutica: O farmacéutico de que o Brasil necessita (Relatorio
Final). Brasilia, DF, 2008. 68p. Capitulos de livros (o autor do capitulo citado é também autor da obra):
Autor (es) da obra ou do capitulo. Titulo do capitulo. In . Titulo da obra. Cidade: Editora, Ano de
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