CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
INFARMA ¢ BRASILIA ¢ v.22 « 11/12, 2010

\_

UTILIZAGAO DE ARTOCARPUS HETEROPHYLLUS NO TRATAMENTO

DE CALCULOS DE OXALATO DE CALCIO
Natdlia Gomes de Aratijo; Leonardo Ramos de Paes Lima

PROPOSTA PARA IMPLEM]ENTA(}AO DE UM PROGRAMA DE
GERENCIAMENTO DE RESIDUOS QUIMICOS EM ESTABELECIMENTOS

DE SAUDE
Filipe Galvao Ferreira; Maria Inés de Toledo; Newton Andreo Filho
Silvio Luis Toledo de Lima; Leonardo Fernandes Fraceto

ANALISE E DISCUSSAO DE ASPECTOS CRITICOS DA RESOLUGAO 67/2007

DA ANVISA PARA AS FARMACIAS COM MANIPULA(;I'\O
Maria Letice Couto de Almeida; Armando Pereira do Nascimento Filho

ACOMPANHAMENTO FARMACOTERAPEUTICO DE PACIENTES COM

TRANSTORNOS DEPRESSIVOS
Débora Zanatta; Fernanda Cristina Ostrovski Sales
Janaina Camilotti; Kassiana Kwiatkowski Monteiro

0 PODER JUDICIARIO E 0 FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NO SUS:

UMA ANALISE DA MACROREGIAO SUL DO ESPIRITO SANTO
Silva, Alex Marcelo; Bussinger, Elda Coelho de Azevedo

ANALISE MICROBIOLOGICA DA AGUA DE ABASTECIMENTO DE UM

HOSPITAL DO INTERIOR DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
Alana de Souza Morais Silva; Adriana Mary Mestriner Felipe de Melo
Roberto Veiga Alva

INFLUENCIA DO TABAGISMO SOBRE 0S PERFIS LIPIDICO E GLICEMICO
Luciano Gimenes Silva; Oedem Paulo de Almeida Junior

ALCOOLISMO: UMA ABORDAGEM COM ENFOQUE A FARMACOTERAPIA
Aline Santiago Sousa; Kelma Machado de Oliveira; Anette Kelsei Partata

AVALIAGAO DE PRESCRIGOES MEDICAS CONTENDO
CLORIDRATO DE FLUOXETINA, COMO AGENTE ANTIOBESIDADE,

EM FARMACIAS MAGISTRAIS
Noely Camila Tavares Cavalcanti; Evandro Medeiros
Larissa Santana de Mariz Nogueira; Raquel Correia Carneiro
Giovana Damasceno Sousa; Leila Bastos Leal

22 (11/12)

ISSN 0104-0219

Conselho
Federal de
Farmdcia

Publicagao do Conselho
Federal de Farmacia (CFF)
voltada aos profissionais
farmacéuticos. E permitida
a reproducéo total ou
parcial das matérias desta
edicéo, desde que citada
a fonte. Conceitos emitidos
em artigos assinados nao
refletern necessariamente
a opinigo da revista ou

do Conselho Federal de
Farmacia (CFF).

COORDENACAO
Prof. Dr. Anselmo Gomes de Oliveira
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas — Unesp
Grupo de Sistemas Biomiméticos — Fdrmacos
Enderego: Rodovia Araraquara-Jaud — km 01
Araraquara — So Paulo — Brasil
CEP 14801-902

E-mail: infarma@cff.org.br

Jornalista Responsavel:
Aloisio Branddo — RP 1.390/07/65v/DF




NORMAS PARA APRESENTACAO DE TRABALHOS

Informacoes gerais

A Infarma, sessdo da revista PHARMACIA
BRASILEIRA, é voltada exclusivamente a
publicacdo de artigos, revisdes, resenhas,
ensaios e traducdes técnico-cientificos na
area farmacéutica. Trabalhos cujos assuntos
sejam de interesse da profissao, dirigidos a
pratica ou a formacdo continuada. S6 serdo
aceitas resenhas de livros que tenham sido
publicados, no Brasil, nos dois dltimos anos,
e no exterior, nos quatro Gltimos anos.

Os trabalhos deverdo ser redigidos em
portugués. E permitida a sua reproducdo em
outras publicagdes ou a sua tradugdo para
outro idioma somente com a autorizacdo
prévia do representante legal do Conselho
Federal de Farmacia, 6rgao responsavel pela
revista Infarma.

PREPARACAO DOS ORIGINAIS

Apresentacao. Os trabalhos devem
ser apresentados em arquivo eletronico e
encaminhados exclusivamente através do
site www.cff.org.br, menu “Pharmacia Bra-
sileira”, no formulario do link Clique aqui
para enviar seu trabalho a infarma. Artigos
submetidos, por outra via, somente serdo
considerados, caso a cidade de origem dos
autores ndo tenha meio de comunicagdo por
Internet. Neste caso, os arquivos poderdo
ser encaminhados em disquetes acompa-
nhados do arquivo printer (copia impressa
fiel, do disquete), digitados no programa
Word for Windows.

Os textos deverdo ser apresentados em
lauda-padrdo A4, espacos duplos, com mar-
gem superior e inferior de 2,5cm e margem
direita e esquerda de 3cm; paragrafo justi-
ficado e ndo hifenizado, digitados usando
fonte Times New Roman - tamanho 12. Os
textos devem ter, no minimo, cinco, e no
maximo 25, paginas. Os artigos que esti-
verem fora dessas especificacdes ndo serdo
considerados para analise.

Estrutura do trabalho. Os trabalhos de-
vem obedecer a seguinte seqiiéncia: titulo;
autores (por extenso e apenas o sobrenome
em mailscula); filiacdo cientifica dos auto-
res (indicar a instituicdo ou o departamento,
instituto ou faculdade, universidade-sigla,
CEP, Cidade, Estado, Pais, e-mail do autor
responsavel); texto (introdugdo, material
e métodos, resultados, discussdo e conclu-
sdo); agradecimentos; referéncias biblio-
gréficas (todos os trabalhos citados no
texto). O autor responsavel pela publicacdo
deve ser expressamente indicado entre os
colaboradores.

Referéncias bibliogréficas. Deverao ser
relacionadas em ordem alfabética pelo
sobrenome do primeiro autor, seguindo a
NBR 10520 de 2001 e NBR 6023 de 2000,
da ABNT. A seguir, sdo transcritos alguns
exemplos:

e Livros e outras monografias

KIBBE, A.H. (Ed.) Handbook of pharmaceutical
excipients. 3. Ed. Washington: Pharmaceutical
Press, 2000. 665p.

FARMACOPEIA brasileira, 4. Ed., Sdo Paulo:
Atheneu, 1988. pte. 1, 526p.

e Capitulos de livros

FIESE, E.F.; HAGEN, T.A. Pré-formulagdo. In:
LACHMAN, L.; LIEBERMAN, H.A.; KANIG, J.K.
Teoria e prdtica na inddstria farmacéutica. Lis-
boa: Calouste Gulbenkian, 2001. p.295-340.

o Teses e dissertagoes

PERES-PERES, P. Obtencdo de sistema multi-
particulado flutuante de metilcelulose e ftalato
de hidroxipropilcelulose de liberagdo controlada
utilizando rifampicina como fdrmaco modelo.
2001. 91f. Dissertacdo (Programa de Pds-gra-
duacdo em Ciéncias Farmacéuticas) - Facul-
dade de Ciéncias Farmacéuticas, Universidade
Estadual Paulista-Unesp, Araraquara.

e Artigos de periodicos

Abreviaturas. 0Os titulos de periddicos de-
verdo ser abreviados conforme o Biological
Abstracts, Chemical Abstracts, Index Medicus,
Current Contents.

Exemplo:

LIMA, E.M.; OLIVEIRA, A.G. Tissue tolerance
of diclofenac sodium encapsulated in liposo-
mes after intramuscular administration. Drug
Dev. Ind. Pharm. v.28, p.673-80, 2002.

® Trabalho de congresso ou similar
(publicado)

FONSECA, S.G.C.; CASTRO, R.F.; SANTANA,
D.P. Validation of analytical methodology for
stability evaluation of lapachol in solution.
In: VI PHARMATECH: ANUAL MEETING OF THE
SBTF, 2001, Recife. Proceedings of VI Pharme-
tch, Recife: SBTF, 2001. p.336-337.

® Manuais

BRASILIA. Ministério da Fazenda. Secretaria
do Tesouro Nacional. Sistema integrado de
administracdo financeira do governo fede-
ral. Brasilia, 1996. 162 p. (Manual SIAF, 5).

e Citagdes da Internet

BRASIL. Conselho Federal de Farmécia.
Resolucdo 357. Disponivel em: http://

2 [nfarma, uaz, w0 11712, 2010

www.cff.org.br/legislacdo/resolucdes/
res 357 2001.htm . Acesso em: 11 jan.
2004.

e (Citacdo no texto

A citacdo de autores no texto (quando
necessaria) devera ser feita pelo sobrenome
do primeiro autor. No caso de dois autores,
os sobrenomes devem ser separados por
&. Mais de dois autores, indicar apenas o
sobrenome do primeiro seguido de et al., e
pelo ano da publicagéo.

® Anexos e/ou apéndices

Serdo incluidos somente, quando impres-
cindiveis a compreensao do texto.

Tabelas. Devem ser numeradas consecu-
tivamente com algarismos arabicos, enca-
becadas pelo titulo e inseridas diretamente
no texto nos locais apropriados.

Figuras. Desenhos, graficos, mapas,
esquemas, férmulas, modelos (em papel
vegetal e tinta nanquim, ou computador);
fotografias (em papel brilhante); radiogra-
fias e cromos (em forma de fotografia). As fi-
guras e suas legendas devem ser claramente
legiveis, ap6s sua reducao no texto impresso
de 10 X 17cm. Devem ser inseridas direta-
mente nos locais em que aparecerdo no
texto. As legendas deverdo ser numeradas
consecutivamente em algarismos arabicos
e iniciadas pelo termo FIGURA, seguidas
pelo namero correspondente. As figuras
devem ser inseridas, quando estritamente
necessarias para a compreenséo do texto e
ndo podem caracterizar repeti¢des de dados
de tabelas.

Unidades de medida e simbolos. Devem
restringir-se apenas aqueles usados con-
vencionalmente ou sancionados pelo uso.
Unidades ndo-usuais devem ser claramente
definidas no texto. Nomes dos farmacos
devem ser citados, de acordo com a DCB e
nomes comerciais devem ser citados entre
parénteses.

RESPONSABILIDADE

Os dados e conceitos emitidos nos traba-
lhos, a exatiddo do conteddo do texto e
das referéncias bibliograficas e informagdes
extraidas de outras fontes com reserva de
direitos autorais sdo de inteira responsa-
bilidade dos autores do texto. Os tramites
legais para a reproducdo de publicagdes
traduzidas ou utilizagdo de ilustrac¢des reti-
radas de outras publicacdes serdo de inteira
responsabilidade dos autores. Os trabalhos
que ndo se enquadrarem nessas normas
serdo devolvidos aos autores.



UTILIZACAO DE ARTOCARPUS HETEROPHYLLUS NO
TRATAMENTO DE CALCULOS DE OXALATO DE CALCIO

NATALIA GOMES DE ARAUJO
LEONARDO RAMOS DE PAES LIMA

Centro Universitario do Leste de Minas Gerais, Unileste, MG.

Autor Responsavel: L.R.P. Lima. E-mail: lrplima@hotmail.com.br

INTRODUCAO

A litiase urinaria é uma patologia muito comum
na pratica clinica, com prevaléncia em 5% a 15% da
populagdo, acometendo principalmente homens, de
forma mais acentuada, em paises industrializados e de
clima tropical 23,

Embora haja registros de estudos sobre a litia-
se, desde o século XVIII, ainda ndo ha dados precisos
de como ocorre a formacdo dos calculos, no interior
das vias urinarias. “. Tratando-se de um resultado de
varios fatores, dentre eles epidemiolégicos, modifica-
¢oes fisico-quimicas da urina, alternando momentos
de hiper-excrecdo de promotores e ou deficiéncia de
inibidores da cristalizacdo, alteracoes de pH e volume
urinario reduzido, todos contribuindo para a supersatu-
ragdo, ponto no qual ocorre a cristalizacao. Além des-
tes, fatores como predisposicao familiar e hereditéria
estdo relacionados com a presenca destes calculos *°.

A grande maioria dos calculos é constituida de cal-
cio associados a outros ions ou macromoléculas como
proteinas, lipideos e glicosaminoglicanos 4, sendo o
oxalato o constituinte mais comum, chegando a corres-
ponder até 2/3 da sua estrutura ®#, formando, assim, os
calculos de oxalato de calcio (0xCa), que correspondem
a mais de 65% de todos os calculos renais 22,

Apesar da conduta médica ndo ser mais restrita ao
atendimento de urgéncia, técnicas como litotripsia ex-

tracorpérea por onda de choque (LECO), nefrolitotripsia
percutdnea (NLPC) e ureterorrenolitotripsia endoscopi-
ca podem ser utilizadas no tratamento desta patologia.
Entretanto, tais técnicas ainda sao deficitarias, devido
a alta taxa de recorréncia estimada em torno de 50%,
em cinco anos 4,

Tratamentos naturais também sdo utilizados e,
muitas vezes, até como o (nico recurso terapéutico de
muitas comunidades e grupos étnicos. No entanto, o
uso de plantas em forma de chas, xaropes e infusdes
ainda é limitado acerca dos principios ativos contidos
nas mesmas ’. Com relagdo a utilizacao destes preparos
no tratamento de calculos renais, podem ser descritas
varias plantas cuja maior parte ainda nao foi analisa-
da, quimica e farmacologicamente, como as folhas da
jaqueira (Artocarpus heterophyllus), utilizadas no trata-
mento de calculos renais pela populacao °.

A jaqueira da espécie Artocarpus heterophyllus
pertence a familia Moracea, da ordem Urticales, e é
originaria da Asia. No Brasil, esta disseminada, na re-
gido litoranea, que se estende do sul da Bahia até a
Paraiba 13, Por se tratar de uma espécie com mdal-
tiplos objetivos de uso e de cultura muito popular,
o interesse pelos produtos, que podem ser obtidos, a
partir deste vegetal, tem despertado inGmeros traba-
lhos de pesquisas, que procuram avaliar a aplicacdo de
diferentes partes da planta na terapéutica e geracao
de renda no campo 02,
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Deste modo, pretende-se verificar a acdo do uso
do cha das folhas da jaqueira (Artocarpus heterophillus)
sobre os calculos renais de oxalato de calcio em ratos
Wistar, para se conhecer o uso deste método no trata-
mento de litiase urinaria.

MATERIAIS E METODOS

Para o experimento, foram utilizados ratos Wistar
(n=20) machos, com peso médio de 0,400 * 0,05Kg,
provenientes do biotério do Centro Universitario do
Leste de Minas Gerais (Unileste MG), divididos em
quatro grupos com cinco animais. Os grupos foram
identificados como 01(somente stress cirdrgico), 02
(ndo tratado e com o célculo), 03 (tratado, sem o cél-
culo e sem qualquer intervencgdo cirdrgica) e grupo 04
(tratado e com o calculo). Durante o experimento, os
animais foram mantidos no biotério, em caixas de poli-
propileno, com grades contendo um animal por gaiola,
sendo tratados com agua e ragdo sélida comercial a
vontade.

Preparo dos cristais

Os cristais de oxalato foram preparados, de acor-
do com o método descrito por Freitas* (1999), onde
cloreto de calcio (0,4 mol/L) e oxalato de potassio
(0,4 mol/L) foram diluidos separadamente em 100
mL de agua deionizada e colocados em gotejamento
constante por 2 horas, para ocorrer a precipitacao dos
cristais.

A solucdo formada foi mantida em movimento
constante a 75° C, durante cinco horas. Os cristais fo-
ram lavados com agua deionizada, no final do periodo,
até a retirada total de cloreto e de potassio da solu-
cdo. Apds esta etapa, foi retirado o excesso de dgua
da solucdo e o material restante colocado em estufa a
37° C, durante duas semanas, para permitir equilibrio e
crescimento na solugdo, formando uma placa continua.
Discos de aproximadamente 3 mm foram cortados e pe-
sados.

Introducao do Corpo Estranho
Para a introducdo do cristal de oxalato de calcio

(Ca0x) os animais foram anestesiados com ketamina
(90 mg/kg) + cloridrato de xilazina (5 mg/kg), via in-
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tramuscular. 0 animal anestesiado foi posicionado so-
bre um suporte de madeira, onde realizou-se a tricoto-
mia do abdoémen e procedeu-se a anti-sepsia da regido
cirGrgica com alcool iodado.

Foi feita uma incisao supra-plbica na parede ab-
dominal, com cerca de 2 centimetros de extensao, ob-
servando-se uma distancia de 2 centimetros do meato
uretral. Em seguida incisionou-se o plano muscular e o
peritonio. Com o auxilio de afastadores as estruturas
da parede foram mantidas afastadas e a bexiga foi ex-
posta.

Através de uma incisdo minima sobre a parede
dorsal da bexiga foi introduzido o cristal de oxalato e
em seguida procedeu-se o fechamento da bexiga com
fio CatGut 4.0 estéril, agulhado através de dois pontos
simples separados. Posteriormente, o periténio e o pla-
no muscular foram suturados com fio CatGut 3.0 estéril,
agulhado em ponto simples continuo. A sutura da pele
foi realizada com fio de nylon 3.0 em pontos simples
separados.

Apos a cirurgia, os animais receberam uma dosa-
gem de 0,1 mL de Pentabiético Veterinario (benzilpeni-
cilina benzatina 1.200.000 UI, benzilpenicilina procai-
na 600.000 UI, benzilpenicilina potassica 600.000 UI,
diidroestreptomicina base sulfato 500 mg, estreptomi-
cina base sulfato 500 mg, ampola com diluente dgua
destilada estéril 6 mL) via intramuscular para peque-
nos animais a fim de diminuir o risco de infeccdo. Em
seguida permaneceram em caixas comuns individuais
identificadas, respeitando os grupos a que pertenciam.
Os animais foram acompanhados diariamente para a ve-
rificacdo de parametros indicativos do estado de sadde,
como a ingestdao de alimento e &qua, perda de peso,
sangramentos etc.

Preparo do cha das folhas de Artocarpus hetero-
phyllus

Uma amostra de 300 folhas de Artocarpus hetero-
phyllus foi coletada, em 20 de fevereiro de 2008, em
arvores localizadas na Farmacia Verde, no bairro Jardim
Panorama, na cidade de Ipatinga. Somente as folhas
que se encontrava em boas condi¢des foram utiliza-
das. Apbs a coleta, estas foram devidamente lavadas
e submetidas ao processo de secagem, conduzido em
condigdes ambientais a sombra, em local ventilado,
protegido de poeira e do ataque de insetos e de outros
animais. A matéria-prima foi acondicionada em bande-



jas plasticas de modo que as folhas ndo ficassem so-
brepostas. Apos a secagem, as folhas foram trituradas
e tamisadas. 0 p6 obtido foi administrado aos animais
sob a forma de cha, preparado por infusdao em doses
diarias na concentragdo de 0,21g do p6 para 3,0 mL de
agua por animal.

Foi adicionado 3,0 mL do preparo a 40mL de
agua que era administrado diariamente aos animais,
assegurando assim que os mesmos ingerissem toda a
substancia. Posteriormente, os animais recebiam agua
a vontade.

RESULTADOS E DICUSSAO

Os animais foram sacrificados, sob efeito de anes-
tesia, no 42° dia de experimento. Coletou-se sangue

Tabela 1. Valores médios das massas dos animais (+
42 dias.

Média das massas

de todos os animais e eles tiveram as bexigas extraidas
para pesagem, com retirada dos calculos. As carcagas
foram descartadas conforme prevé o Comité de Etica.
Os resultados serdo apresentados, com énfase em cada
parametro estudado em relagdo aos quatro grupos ana-
lisados, com média +/- erro padrao e pelos testes de
Tukey (P>0,05) e Dunnett (P<0,05).

Em relacdo ao peso corporal, ndo encontrou di-
ferencas significativas entre os grupos no inicio do
experimento (tempo zero), assim como no final dele
(42° dia), de acordo com o teste de Tukey (P>0,05).
Pelo teste de Dunnett (P<0,05) pode-se constatar que
o grupo 03 (tratado e sem célculo) teve perda signifi-
cativa de 10,56% quando comparado ao grupo 02 (ndo
tratado e com o calculo) ao 42° dia de experimento,
podendo este cha ter acdo sobre a reducdo da massa
corpérea em animais sadios.

erro-padrao), medidas no inicio do experimento e ap6s

% de variacao em relagao aos grupos:

Tratamentos G1 G2 G3
Tempo zero Apos 42 dias
Apos 42 dias Apos 42 dias Apos 42 dias
Grupo 01 0,363 £ 0,075 a 0,427 + 0,039 ab - - -
Grupo 02 0,424 + 0,016 ab 0,464 + 0,016 b +8,66 - -
Grupo 03 0,403 + 0,066 ab 0,415 + 0,031 ab -2,81 -10,56* -
Grupo 04 0,389 + 0,029 ab 0,423 + 0,014 ab -0,94 -8,84 +1,93

Médias seguidas de mesma letra mintscula ndo diferem entre si pelo teste de Tukey (P>0,05).

*Estatisticamente significativo dos grupos-controle pelo teste de Dunnett (P<0,05).

Tabela 2. Valores médios das massas das bexigas dos animais (+ erro-padrdo), medidas apds 42 dias.

Média das bexigas

Tratamentos
Apos 42 dias

Apos 42 dias

% de variacao em relacao aos grupos:

G1 G2 G3

Apos 42 dias Apos 42 dias

Grupo 01 0,5357 £ 0,1527 b - - -
Grupo 02 0,4128 + 0,0708 ab -22,94 - -
Grupo 03 0,2864 + 0,1033 a -46,54* -30,62 -
Grupo 04 0,4069 + 0,1468 ab -24,04 -1,43 +42,07

Médias seguidas de mesma letra mindscula ndo diferem entre si pelo teste de Tukey (P>0,05).

*Estatisticamente significativo dos grupos-controle pelo teste de Dunnett (P<0,05).
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Tabela 3. Valores médios das massas dos calculos presentes nos animais (+ erro-padrao), medidas no inicio do

experimento e ap6s 42 dias.

Média das massas

% de variacao em rela¢ao aos grupos:

Tratamentos G1 G2 G3
Tempo zero Apos 42 dias
Apos 42 dias Apos 42 dias Apos 42 dias
Grupo 01 Nao foi implantado 0,1376 + 0,0246 ab - - -
Grupo 02 0,0126 + 0,0036 a 0,2679 + 0,1375 b +94,69 - -
Grupo 03 Nao foi implantado Nao foi encontrado - - -
Grupo 04 0,0145 + 0,0026 a 0,3009 + 0,1752 b +118,68 +12,32 -
Médias seguidas de mesma letra mintscula ndo diferem entre si pelo teste de Tukey (P>0,05).
* Estatisticamente significativo dos grupos-controle pelo teste de Dunnett (P<0,05).
Ao final do experimento, as bexigas dos animais | CONCLUSOES

foram retiradas e, apds a retirada dos calculos, foram
pesadas. Pelo teste de Dunnett e Tukey, houve uma di-
ferenca estatistica da massa, do grupo 03 em relacao
ao grupo 01. Tais dados podem ser explicados pelo fato
deste grupo ser o (nico que ndo sofreu intervencao
cirlrgica, além de ndo ter apresentado a presenca dos
calculos, uma vez que a cirurgia e a presenca de cal-
culos no grupo 03 podem levam a inflamacdo e conse-
quentemente a edema o que eleva a massa do tecido
inflamado.

Em relacdo aos calculos renais observados nos
animais, pode-se comprovar diferenca estatistica quan-
to ao peso dos calculos no inicio do experimento com
os calculos formados no término deste, pelo teste de
Tukey (P>0,05). Quanto ao teste Dunnett (P<0,05) ndo
houve uma variacdo estatistica relevante dos grupos
controle com o grupo tratado.

Um dado interessante foi verificar no grupo 01
(stress cirdrgico/sem tratamento), mesmo sem o im-
plante do calculo, estes animais tiveram a formacao
dos mesmos, de forma muito expressiva, apesar de ape-
nas trés animais terem apresentado esta patologia, o
que nos leva a entender que o fato de termos subme-
tido estes animais a manipulacdo cirdrgica, possa ter
sido a causa para a formacao destes

Em relacdo aos dados apresentados, pode-se
constatar que o cha das folhas de jaqueira (Artocarpus
heterophyllus), usado na concentragdo e forma do ex-
perimento ndo tiveram nenhuma acdo sobre os calculos
formados.

B [nfarma, uaz, w0 11712, 2010

0 cha das folhas de jaqueira (Artocarpus hete-
rophyllus), sinalizou uma reducdao de massa corporea
nos animais sadios, como observado no experimento,
devendo portanto ter estudos mais aprofundados para
verificacdo desta eficacia.

Com relacdo a inducao dos célculos de oxalato de
calcio esta técnica se mostrou bastante eficiente e in-
teressante, podendo ser verificado ainda o crescimento
em animais submetidos apenas ao stress cirdirgico, nao
tendo comprovacao portanto, se estes calculos foram
gerados pelo stress ou devido a contaminacdo pelos
cristais de oxalato no material cirdrgico, utilizado du-
rante a cirurgia.

Em relacdo a eficiéncia da planta Artocarpus hete-
rophyllus sob a diminuicdo dos calculos renais nao foi
observado nenhuma acdo nas concentracdes, condicoes
utilizadas e tempo estipulado.
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INTRODUCAO

0 gerenciamento de residuos quimicos comegou a
ser amplamente discutido, na década de 1990, sendo
de vital importancia para as grandes unidades gerado-
ras (AFONSO, 2003).

A presenca de residuos perigosos, em varios
locais de destinacdo final, é objeto de preocupacao
mundial. Até 1995, a agéncia americana Environmental
Protection Agency (EPA) listou, somente nos Estados
Unidos, 40 mil locais de destinacdo final contendo
residuos perigosos. Os trabalhadores dessas instala-
¢oes, a populagdo de entorno e até populagdes mais
distantes encontram-se expostos, em geral, as baixas
concentracoes desses residuos através da inalacdo das
poeiras e fumacas emitidas pelo sitio de tratamento
ou de destinacdo final, da ingestdo de agua e alimen-
tos contaminados, pela lixiviacdo desses residuos do
local de destinagao para as aguas subterraneas ou su-
perficiais e destas para a cadeia alimentar (JOHNSON,
1997; NAVA, 1996).
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Levando-se em conta o grande nimero de peque-
nos geradores de residuos existentes na nossa socieda-
de, e que os residuos por eles gerados sao de natureza
variada, incluindo metais pesados, solventes halogena-
dos, radioisétopos e material infectante, a premissa de
que estas atividades dispensam um programa eficiente
de gerenciamento de residuos nao procede.

Nestas (ltimas décadas, a conscientizacdo e a
mobilizacdo da sociedade civil tem exigido que esta si-
tuagdo comoda da qual desfrutam estes pequenos gera-
dores de residuos seja revertida, requerendo para estas
atividades o mesmo grau de exigéncias que o Estado
dispensa para os grandes geradores (JARDIM, 2002).

A busca pela qualidade de vida é um dos objetivos
da sociedade. Porém, esta qualidade esta condicionada
a0 uso adequado de recursos naturais e energéticos, a
producao de insumos de bens materiais e, conseqiiente-
mente, a geracao de residuos. A disposicdo inadequada
dos residuos (sélidos, liquidos e gasosos), pode trazer
graves prejuizos a natureza e ao proprio homem, inter-
ferindo na dinamica ambiental (BORGES, 2000).



Os grandes geradores possuem maior consciéncia
a respeito do planejamento adequado e necessario para
o gerenciamento dos residuos de servicos de salde.
Contudo, os pequenos geradores muitas vezes ndo pos-
suem essa consciéncia e os conhecimentos necessarios.
Muitas vezes também lhes falta infra-estrutura para re-
alizar adequadamente o gerenciamento dos residuos de
servigos de salide (GARCIA, 2004).

Os residuos perigosos gerados nos estabelecimen-
tos de salide representam um grave problema para a po-
pulacdo e o meio ambiente se estes forem descartados
de maneira inadequada. Segundo a Resolugao Conama
06 de 19/09/91 ela desobriga a incineracdo ou qual-
quer outro tratamento de queima dos residuos sdlidos
provenientes dos estabelecimentos de salde, portos e
aeroportos (CONAMA, 1991).

0 descarte inadequado dos residuos no meio am-
biente provocara alteragdes no solo, na agua, no ar,
além da possibilidade de causar danos para as mais di-
versas formas de vida. 0 gerenciamento correto dos re-
siduos de salde significa ndo sé controlar e diminuir os
riscos, mas também alcancar a minimizacdo dos mes-
mos desde o ponto de origem, onde elevaria também a
qualidade e a eficiéncia dos servigos que proporciona o
estabelecimento de satide (ANVISA, 2003).

Antes de se buscar intervir na percepgdo ambien-
tal, é preciso reconhecer e admitir que os grandes ma-
les que ameacam o meio ambiente e comprometem a
qualidade de vida em nosso planeta sdo fruto do des-
respeito sobre como usar os recursos naturais. Essa é
uma questao de consciéncia por parte dos governantes,
empresarios, comunidade académica e todos os cida-
ddos de modo geral (BORGES, 2000).

De acordo com dados da Pesquisa Nacional de
Saneamento Basico, realizada pela Fundagdo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), sdo cole-
tadas diariamente 228.413 toneladas de residuos no
Brasil. Em geral, estima-se que 1% desses corresponda
aos residuos de servicos de salde, totalizando aproxi-
madamente 2.300 toneladas diarias (GARCIA, 2004).

Ainda segundo dados do IBGE, 74% dos munici-
pios brasileiros depositam “lixo hospitalar” a céu aber-
to, 57% separam os dejetos nos hospitais e apenas
14% das prefeituras tratam adequadamente os residuos
de servico de sadde (GARCIA, 2004).

A implementacdo de um programa de gestdo de
residuos exige antes de tudo mudanca de atitudes e, por
isto, é uma atividade que traz resultados a médio e lon-

go prazo, além de requerer a reeducagdo e uma persis-
téncia continua. 0 aspecto humano é muito importante,
pois o éxito depende muito da colaboracdo de todos os
membros da unidade geradora (AFONSO, 2003).

Conceitua-se como “Residuos de Servicos de
Satde” (RSS) aqueles gerados nas farmacias, clinicas
veterinarias, laboratorios, postos de salde, hospitais,
clinicas médicas, entre outros. As atividades rotineiras
dos diversos servicos de um hospital, como por exem-
plo: exames, diagnostico, tratamento e cuidados aos
pacientes, areas administrativas, cozinha, etc., consti-
tuem na geragdo de uma grande quantidade de residuos
variados. Alguns destes residuos possuem caracteris-
ticas que podem representar riscos tanto ao trabalha-
dor, como a salde plblica e ao meio ambiente. Cabe
destacar que a producdo dos Residuos de Servicos de
Salde é relativamente pequena se comparada com os
residuos domésticos de uma comunidade, no entanto,
em funcao de sua diversidade, necessitam de um geren-
ciamento adequado (CONFORTIN, 2001).

0 gerenciamento é um conjunto de a¢des de con-
trole dos residuos gerados em seus aspectos intra e
extra estabelecimento, desde a geracdo até a disposi-
cao final. Dessa forma, o estabelecimento gerador de
RSS torna-se responsavel nao apenas pelos residuos
gerados, como também, pelo destino que sera dado a
eles. 0 gerenciamento deve abranger o planejamento
dos recursos fisicos, materiais e capacitacdo dos re-
cursos humanos envolvidos no manejo dos residuos
(BRASIL, 2004).

0 programa de gerenciamento de residuos de ser-
vicos de salide deve ser elaborado com base nas carac-
teristicas e volume dos residuos de servicos de salde
gerados, estabelecendo as diretrizes de manejo dos
mesmos, incluindo as medidas de: segregacdo, acon-
dicionamento, identificacdo, transporte interno, arma-
zenamento intermediario, armazenamento temporario,
tratamento, armazenamento externo, coleta e transpor-
te externo e destinacdo final. Cada uma dessas etapas
é indicada de maneira especifica para cada tipo de RSS
(GARCIA, 2004).

Por essa razdo, evoluiu o conceito da necessidade
de gerenciar RSS de forma a assegurar a salide humana
e a preservacao do meio ambiente. Visando linguagem
e procedimentos unificados, estabeleceu-se um regu-
lamento técnico que determina os procedimentos para
o gerenciamento correto dos RSS. Com base nas carac-
teristicas e volume dos residuos gerados, o estabele-

Infarnma, uaz, v 11712, 2010 g




cimento de servico de salde deve elaborar um plano
operacional descrevendo como faz o gerenciamento de
seus residuos (BRASIL, 2004). Devido a natureza hete-
rogénea dos RSS é necessério para realizar a sua segre-
gacao (GARCIA, 2004).

A Resolucdo da Anvisa, RDC 306/2004, determi-
na a necessidade da apresentacdo de um programa de
gerenciamento de residuos e, prop0e a seguinte classi-
ficacdo para os residuos.

Grupo Classificagao dos residuos

A POTENCIAMENTE INFECTANTES
B QuimIcos

C RADIOATIVOS

D COMUNS

E PERFUROCORTANTES

Residuos quimicos

Residuos contendo substancias quimicas que
podem apresentar risco a salde pablica ou ao meio
ambiente, dependendo de suas caracteristicas de in-
flamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade,
quando ndo submetidos a processo de recuperacao e
reciclagem, devem ter tratamento e disposicao final
especifica. Fazem parte deste grupo: produtos hormo-
nais e antimicrobianos, citostaticos, quimioterapicos,
imunossupressores,  digitalicos, imunomoduladores,
antiretrovirais, medicamentos vencidos, entre outros
(BRASIL, 2004).

A minimizacdo desses residuos de acordo com a
Environmental Protection Agency, dos Estados Unidos,
significa a reducdo, na extensdao em que pode ser pra-
ticada, do residuo gerado, antes de ser armazenado/
acondicionado, tratado e disposto (BIDONE, 1999).

Conceitualmente, o termo “minimizacao” inclui
qualquer reducéo de residuos na fonte geradora ou ati-
vidade de reciclagem que resultem em reducdo de volu-
me ou da quantidade de residuos perigosos, reducdo da
toxicidade do residuo perigoso ou ambos, desde que tal
reducdo esteja de acordo com o objetivo de minimizar
os danos presentes e futuros a salide humana e ao meio
ambiente (OLIVEIRA, 1998).

Dentro desse contexto, este trabalho tem como
objetivo propor um programa de gerenciamento de resi-
duos quimicos para estabelecimentos de salde, seguin-
do as legislagdes vigentes.
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MATERIAL E METODOS

Realizou-se o levantamento bibliografico, através
de base de dados, instru¢des normativas, Legislagdes e
Resolucdes pertinentes para a elaboracdo do programa
de gerenciamento de residuos quimicos para estabele-
cimentos de salde.

0 programa elaborado contempla as seguintes eta-
pas de gerenciamento: segregacao, acondicionamento,
identificagdo, coleta e transporte interno, armazena-
mento temporario, armazenamento externo, coleta e
transporte externo, tratamento e destinagdo final.

RESULTADOS E DISCUSSAO

0 programa de gerenciamento de residuos pode ser
divido em nove etapas, sendo elas:

Segregacao

A primeira etapa do programa de gerenciamen-
to de residuos refere-se a segregacao dos residuos no
momento e no local em que sdo gerados, devendo ser
imediatamente acondicionados de acordo com a classi-
ficacdo adotada (BRASIL, 2004).

A classificacdo dos residuos consiste em agrupar
os residuos gerados em funcdo de suas caracteristicas
fisicas, quimicas e biolégicas e dos riscos que oferecem
a salide publica e ao meio ambiente. A classificacdo dos
residuos orienta as etapas seguintes do gerenciamento
(BRASIL, 2004).

Acondicionamento

Sao acondicionados em duplo saco plastico de cor
branca leitosa, com identificacdo do residuo e dos ris-
cos. Ou acondicionado em recipiente rigido e estanque,
compativel com as caracteristicas fisico-quimicas do
residuo ou produto a ser descartado, identificado de
forma visivel com o nome do contelido e suas principais
caracteristicas (BRASIL, 2004).

0 acondicionamento deve observar a compatibi-
lidade entre as substancias. Os residuos quimicos des-
tinados a reciclagem ou reaproveitamento devem ser
acondicionados individualmente, considerando-se as
exigéncias de compatibilidade quimica entre os residu-
os e os materiais das embalagens (BRASIL, 2004).



Os residuos liquidos devem ser acondicionados em
recipientes de material compativel, resistente, rigido e
estanque, com tampa rosqueada e vedante e aderir eti-
queta com data e nome da substancia presente e a ins-
cricdo “Residuo quimico”. J& os residuos sélidos devem
ser acondicionados em recipientes de material rigido
adequado a cada tipo da substdncia e aderir etiqueta
com data e nome da substancia presente e a inscricao
“Residuo quimico” (BRASIL, 2004).

Identificacao
A identificacdo deve conter simbolo de risco as-

sociado, com discriminacao da substdncia quimica e
frases de risco.

><

PERIGO

RESIDUO quiMICO

Coleta e transporte interno

A coleta e transporte interno consistem na re-
mocao dos residuos dos pontos onde sdo produzidos
(geragdo) para o local de armazenamento temporario
ou sala de residuos (12 etapa) e deste para o local de
armazenamento externo (22 etapa), ficando disponivel
para coleta externa.

Deve ser realizado em sentido Gnico, com roteiro
definido e em horarios que ndo coincidam com maior
fluxo de pessoas (BRASIL, 2004).

Armazenamento temporario

Consiste na guarda temporaria dos residuos em
condigdes seguras, em local préximo aos pontos de ge-
racdo, até o momento mais adequado para o translado
ao abrigo de residuos. Os sacos contendo os residu-
0s nao podem ser colocados diretamente sobre o piso
(BRASIL, 2004).

0 armazenamento temporario pode ser dispensa-
do caso o volume de residuos gerados e a distancia

entre o0 ponto de geracdo e o local de armazenamento
externo justifiquem. Portanto, facultativo aos peque-
nos geradores (BRASIL, 2004).

Armazenamento externo

Local de guarda dos recipientes de residuos até o
momento da coleta externa, retirada pelos veiculos co-
letores. No abrigo externo, os residuos devem ser sepa-
rados de acordo com o grupo. O abrigo deve ter acesso
facilitado para os coletores (BRASIL, 2004).

0 abrigo de residuos do Grupo B (quimicos) deve
ser:

Constricdo: fechada em alvenaria, apenas com
aberturas para ventilacdao, com tela de protecao con-
tra insetos, canaletas de escoamento de aguas servidas
direcionadas para a rede de esgoto, ralo sifonado com
tampa. Identificado com sinalizacdo de seguranca -
“RESIDUOS QUIMICOS".

Piso deve ser revestido de material liso, resis-
tente, impermeavel, lavavel, inclinado com cimento
indicando para as canaletas e as portas com protecao
inferior contra insetos e roedores.

0 armazenamento dos residuos quimicos deve ser
em local exclusivo com dimensdao compativel com o
tipo e quantidade dos residuos gerados (BRASIL, 2004).

Coleta e transporte externo

Consiste na remocao dos residuos do abrigo exter-
no e o translado até a unidade de tratamento (Incinera-
¢do, microondas) ou destinacao final (aterro sanitario).
0 transporte é realizado pelos drgaos de limpeza urba-
na ou na auséncia, por empresas contratadas, devida-
mente licenciadas (BRASIL, 2004).

Tratamento

0 tratamento consiste na aplicacdo de método,
técnica ou processo que modifique as caracteristicas
biolégicas, fisicas, quimicas ou fisico-quimicas dos re-
siduos e que conduzam a minimizagdo de risco a sadde
publica e ao meio ambiente (BRASIL, 2004).

0 tratamento podera ser feito no proprio estabe-
lecimento gerador do residuo ou nao, devendo ser ob-
servadas as condigdes de seguranca para o transporte
e exigéncia de licenca ambiental, se for o caso. 0 esta-
belecimento deve encontrar formas de aproveitamento
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de seus residuos através da reutilizacdo ou reciclagem
(BRASIL, 2004).

0Os residuos do grupo B (quimicos) devem ser tra-
tados conforme suas caracteristicas de toxicidade, in-
flamabilidade, corrosividade e reatividade.

Destinacao final

Para cada grupo de residuos, ha procedimentos
especificos de gerenciamento. Para os residuos qui-
micos existem varios processos: incinera¢ao, Co-pro-
cessamento, microondas, aterro sanitario, tratamento
através de reacdes de neutralizacdo e precipitacdo, fil-
tracdo com carvao ativo, entre outros.

0 Programa de Gerenciamento de Residuos de Ser-
vicos de Salde é um documento obrigatério para todos
os geradores de residuos de servicos de saidde do Brasil.

Este documento precisa ser de facil compreensdo
para os 6rgdos fiscalizadores e para todos os funciona-
rios do estabelecimento, que devem receber treinamen-
to de acordo com o programa elaborado.

A obrigatoriedade do programa veio através de
uma acdo conjunta da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e do Conselho Nacional do Meio Am-
biente (CONAMA), visando:

- padronizar as técnicas adequadas de manejo
dos residuos, facilitando seu gerenciamento e fiscali-
zacao;

- prevenir e reduzir riscos de acidentes ocupacio-
nais;

- preservar o meio ambiente;

- diminuir a producéo de residuos gerados e esti-
mular a reciclagem;

- responsabilizar os servicos de salide pelo con-
trole de todos os seus residuos gerados;

- beneficiar a sadde publica e 0 meio ambiente.

CONSIDERAGOES FINAIS

Observa-se que através de um sistema adequado
de manuseio de residuos é possivel controlar os residu-
0s perigosos gerados nos estabelecimentos de salde,
visto que estes representam um grave problema para a
populacdo e o meio ambiente se estes forem descarta-
dos de maneira inadequada.

Conclui-se que o gerenciamento correto dos resi-
duos, significa ndo sé controlar e diminuir os riscos,
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mas também alcancar a minimizac¢do dos residuos des-
de o ponto de origem, onde elevaria também a qua-
lidade e a eficiéncia dos servicos que proporcionam
estabelecimentos de salde, ratificando assim a impor-
tadncia de um programa de gerenciamento de residuos
quimicos.
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INTRODUCAO

Contextualizacao do tema

A producao industrial de medicamentos, no Brasil,
segue as recomendacdes contidas nas good manufactu-
ring practices (GMP) para produtos farmacéuticos e, pa-
ralelamente, as autoridades brasileiras adotaram o cor-
respondente Documento Nacional das Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) para autorizagdo e comercializacdo de
medicamentos, a resolucdo de diretoria colegiada (RDC)
210/03 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa) (BRASIL, 2003). Entretanto, a producdo em peque-
na escala, se concentra nas farmacias com manipulacdo,
nas farmacias hospitalares e nas unidades de nutricao
parenteral. As farmacias de manipulacao seguem as re-
comendagdes previstas na RDC 67/07 da Anvisa (BRA-
SIL, 2007), para as Boas Praticas de Manipulacdo em
Farmacias (BPMF).

As farmacias de manipulacdo tém passado por pro-
fundas transformacoes, através de consecutivas normas
reguladoras, que visam ao atendimento dos preceitos de
qualidade inerentes ao farmaco, a gestdo do processo
e ao sistema de garantia de qualidade implantados nas
empresas, buscando, assim, uma uniformidade e uma re-
produtibilidade dos medicamentos ao longo do tempo. Os

fatores que podem gerar erros devem ser avaliados e con-
trolados através de sistemas de processos padronizados
e seguros, que garantam a qualidade e a eficacia do me-
dicamento. E fundamental que o farmacéutico conheca e
possa comprovar, através de rastreabilidade, a sequranca
do procedimento utilizado (SILVA, 2007).

Situacao problema

Acredita-se hoje que o maior obstaculo das farma-
cias com manipulacdo seja a falta de credibilidade, junto
a suposta falta de um rigido controle de qualidade, tanto
das matérias-primas, quanto dos produtos acabados nas
analises de teor e homogeneidade (uniformidade). Esta
conquista de credibilidade é fundamental para a estabi-
lidade e consolidacao do setor.

Para garantir a qualidade e seguranga dos produtos
manipulados, a ANVISA fez publicar a atual norma que
regulamenta o setor, a Resolucdo de Diretoria Colegia-
da - RDC 67/07 e sua atualizagdo, a RDC 87/08!, que
fixa os requisitos minimos exigidos para a manipulacdo,
fracionamento, conservacdo, transporte, dispensacao de
preparacdes magistrais e oficinais, alopaticas e homeo-
paticas.

! Resolucdo normativa do setor magistral RDC 67,/07 e RDC 87/08.
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0 objetivo principal deste trabalho é demonstrar o
impacto da adequacdo das farméacias com manipulagdo na
RDC 67/07, usando os seus respectivos grupos de classifi-
cacdo I e III e os anexos I, III e VII, suas dificuldades e
estratégias para alcancar a garantia de qualidade nos ser-
vigos prestados por este segmento a populacdo. Conhecer
a importancia e a abrangéncia da gestdao da qualidade
como modelo de exceléncia para melhor gerir uma farma-
cia magistral. Avaliar se a aplicacdo da RDC 67/ 07 garan-
te a qualidade dos medicamentos no setor magistral.

Considerando a abrangéncia da nova RDC, o estudo
ird discutir os pontos polémicos e criticos desta requla-
mentacdo nos grupos e anexos citados abaixo. De acordo
com a norma, as farmécias foram classificadas em seis
grupos e seus respectivos anexos, dependendo da area
de atuacdo e da natureza dos insumos.

Serdo focados alguns grupos e seus anexos de inte-
resse em questdo:

e Grupo I - manipulacdo de medicamentos a partir
de insumos / matérias-primas, inclusive de ori-
gem vegetal;

e Grupo III - manipulacdo de antibidticos, citos-
taticos, hormdnios e substéncias sujeitas a con-
trole especial.

E os respectivos anexos:

e Anexo I - boas praticas de manipulacdo em far-
macias - BPMF;

¢ Anexo III - boas praticas de manipulacdo de an-
tibiéticos, citostaticos, horménios e substancias
sujeitas a controle especial;

¢ Anexo VII - roteiro de inspecdo para as farmacias.

0 setor magistral brasileiro

De acordo com Thomaz (2001), é, a partir de 1980,
que comeca a expansao do namero de farmacias de ma-
nipulacdo no Brasil.

Entre 1980 e 1990, podem-se destacar alguns fa-
tores responsaveis pelo crescimento das farmacias ma-
gistrais: a implantacdo de novas tecnologias e o surgi-
mento de distribuidoras que passaram a oferecer maté-
rias-primas fracionadas para as farmacias.

Foi ocupando os espacos deixados pela indlstria
que esse crescimento se acelerou. Na época, o governo
impunha um controle rigoroso de pre¢os aos medicamen-
tos industrializados. Com isto, alguns itens ficaram defa-
sados e por desinteresse econémico da indlstria deixaram
de ser fabricados. As farmacias magistrais conseguiram
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colocar estes medicamentos a disposicao da classe médi-
ca e suprir o mercado, e exerceram nessa fase um papel
muito importante para a sadde pdblica (SILVA, 2007).

Além disto, com a criacdo do medicamento genéri-
co no ano de 1999, a classe médica passou a prescrever
cada vez mais medicamentos utilizando a Denominacao
Comum Brasileira (DCB), ou seja, o nome do principio
ativo ao invés da marca registrada, porém, sem ressal-
tar o termo “medicamento genérico”, o que permitia
seu aviamento por qualquer estabelecimento magistral,
onde se percebeu uma oportunidade de mercado e um
crescimento do setor.

A fiscalizacdao desses estabelecimentos é de res-
ponsabilidade do Ministério da Satde (MS), através da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e seus
orgdos regionais - Vigilancia Sanitaria (Visa), a qual fez
publicar o primeiro regulamento técnico que instituia
as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacia - BPMF, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC 33 - Anvisa/MS,
em 19 de abril de 2000.

De acordo com esta legislacdo, a farmacia passa
a ser responsavel pela qualidade das preparagdes ma-
gistrais que manipula, conserva, dispensa e transporta,
e se consideram indispensaveis o acompanhamento e o
controle de todo o processo de obtencdo das prepara-
¢Oes magistrais de modo a garantir ao paciente um pro-
duto de qualidade (BRASIL, 2000).

A implantacdo da Gestdo da Qualidade nas empre-
sas deveria ter se tornado fator diferencial na compe-
titividade, mas apenas a certificacdo de processo, por
esta norma, ndo garantia a efetividade da qualidade,
embora fossem passos significativos para o comeco da
exceléncia. Algumas farmacias ndo conseguiam perceber
a importancia desta primeira norma reguladora, como um
primeiro passo para a pratica da qualidade e assim po-
der utilizar como um diferencial na competitividade. Com
isto, varias irregularidades foram observadas pelas auto-
ridades sanitarias. Por isto, ap6s seis anos, as farmacias
tiveram outro requlamento para estabelecer suas BPMF,
quando a Anvisa publicou a Resolu¢do RDC 214, em 12
de Dezembro de 2006, uma norma altamente rigorosa e
coerciva, e que revogaria a RDC 33/2000 (BRASIL, 2006).

A Anvisa publicou uma nova Resolucdo, a RDC 67 de
8 de outubro de 2007, que revogaria as RDC 214/2006,
RDC 354/2003, voltadas para as Substancias de Baixo
Indice Terapéutico e a RDC 33,/2000.

De acordo com esta nova legislagdo, as farmacias
foram classificadas em seis grupos e seus respectivos



anexos, dependendo da area de atuacdo e da nature-
za dos insumos. Para cada grupo, a Anvisa fixou regras
especificas de BPM e prazo para o cumprimento dos ar-
tigos das disposicoes, sendo de consenso que os pra-
zos sao curtos e as adequacOes onerosas, pois alguns
itens envolvem a infraestrutura fisica como antessalas,
aquisicdo de equipamentos caros (balancas e capelas de
exaustdo microbioldgica) e antecamaras.

Em 24 de Novembro de 2008, a Anvisa publicou a
Resolucdo n°. 87, alterando alguns itens da RDC 67/07
que determinava os critérios para funcionamento regular
de farmacias magistrais no pais.

0 crescimento traz novos desafios decorrentes
do aumento da demanda por medicamentos manipula-
dos tais como: o aumento da necessidade de atender a
consumidores cada vez mais informados e exigentes, o
crescimento da competicdo comercial e a necessidade
de adequacgdo a legislacdo. O principal desafio para a
farmacia magistral, portanto, esta na conquista da cre-
dibilidade, que s6 sera obtida através do crescimento
sustentado, pautado na obtencdo da exceléncia nao s6
em oferecer servicos e produtos como também em com-
provar capacidade técnica-gerencial. A implantacdo do
Sistema da Garantia da Qualidade (SGQ), os treinamen-
tos continuos, a informatizacdo, o emprego de novas
tecnologias e o cumprimento das legislagdes sanitarias
vigentes sdo alguns caminhos recomendaveis.

A farmacia magistral para se manter viavel por lon-
go prazo necessita melhorar continuamente seus servigos
e diminuir, dentro do possivel, seus custos de producao.
A garantia da qualidade dos medicamentos manipulados
vem sendo criticada duramente por diversos setores.
Dentre os questionamentos mais frequentes estdo a im-
possibilidade da analise final do produto (teor e unifor-
midade) e a associacdo de farmacos sem estudo prévio de
estabilidade e de eficacia terapéutica associados a alguns
casos relatados de d6bito causado por uso destes medica-
mentos sem o devido estudo prévio (Anvisa, 2005).

No Brasil, a falta de um Formulério Galénico Na-
cional aumenta mais o problema. Este documento con-
templaria quais formulagdes e farmacos poderiam ser
manipulados pelas farmacias, e assim, determinaria os
pardmetros de estabilidade, dentro das especificagdes
preconizadas, como ja acontecem em diversos paises
como Portugal, Espanha, Bélgica, Estados Unidos, Fran-
ca, Italia, Argentina e Chile (ALLEN, 2006).

0 segmento magistral € um dos poucos redutos
de producdo de medicamentos nacional, e desempenha

um papel preponderante nas micro-economias. Cerca de
90% dos estabelecimentos mantidos pelos farmacéuti-
cos magistrais caracterizam-se por pequenas empresas
de capital exclusivamente nacional que criam empregos,
geram renda e incrementam a economia nas comunida-
des onde atuam (LEAL et al, 2007).

A qualidade:

Segundo Barros, cada pessoa tem seu proprio con-
ceito de qualidade. Pode-se dizer que qualidade é “aquilo
que cada um pensa que é ou percebe que é”, portanto,
é preciso entender que, antes de qualquer coisa, o con-
ceito de qualidade depende da percepcdo de cada um,
sendo, portanto, funcdo da cultura (valores) do grupo
que se considera (BARRQOS, 2005).

0 conceito de qualidade é polissémico, envolve
opinides e visdes diferentes (NETO; GNIDARXIC, 2008).
A palavra qualidade tem muitos significados e uso.

Para Juran; Gryna (1991), a palavra possui dois sig-
nificados. O primeiro, a qualidade é um conjunto de ca-
racteristicas do produto que satisfaz as necessidades dos
clientes e, por esse motivo, leva a satisfacdao em relacao
ao mesmo. O segundo, é que na qualidade nao deverao
existir falhas em um bem a ser consumido. Considera a
qualidade, sucintamente, como adequacao ao uso.

Crosby (1999), diz que qualidade é investimento e
para garantir esse investimento é preciso que todas as
pessoas envolvidas dentro de uma organizacdo, desde a
alta direcdo até os departamentos, comprometam-se a
desempenhar sua funcdo o melhor possivel. A questao
de garantir a qualidade, com o comprometimento de to-
dos, pode ser estimulada pelo profissional responsavel
pela qualidade da empresa.

Nas farmacias magistrais, diversos fatores podem
gerar erros que devem ser avaliados e controlados, atra-
vés da implantacdo de sistemas com processos padro-
nizados e seguros, que garantam a qualidade final dos
medicamentos (GIL, 2007).

Segundo Gil (2007), deve-se considerar a qualidade
dos medicamentos e a possibilidade de erros em sua pre-
paracdo. O farmacéutico deve estar atento e considerar,
fundamentalmente, trés fatores: matérias-primas, pro-
cessos ou procedimentos estabelecidos para a elaboragao
do produto e as pessoas envolvidas nesses processos.

0 farmacéutico é responsavel também pela mani-
pulagdo e qualidade das preparacdes até sua dispensa-
cdo ao cliente, onde tudo deve ser observado: da con-
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centracdo e teor do ativo em cada dose ou unidade a
estabilidade da preparagao, as quantidades preparadas e
dispensadas, a isencdo de contaminagdo microbiolégica,
contaminacao cruzada na hora da manipulacao e é claro,
a eficacia do medicamento (BRASIL, 2007).

Em um Sistema da Qualidade, o objetivo comum é a
conquista da exceléncia em qualidade. Ja as ferramentas
(programas) de qualidade sdo filosofias, procedimentos
ou estratégias das quais as partes de um sistema utili-
zam-se na busca da qualidade almejada (GIL, 2007).

Segundo Campos (1995): “processo &€ um conjunto
de causas (que provoca um ou mais efeitos)”. O processo
pode ser dividido em familias de causas: matérias pri-
mas, maquinas, medidas, meio ambiente, mao de obra e
método, que sdo chamados “fatores de manufatura”.

Quando existem resultados indesejaveis em proces-
s0s, precisa-se atuar no sentido de corrigir tais irrequ-
laridades. Ha de se manter o controle, o que significa
localizar o problema, analisar o processo, padronizar e
estabelecer itens de controle, de maneira que nado haja
mais as ocorréncias dos mesmos. A medida que se ad-
quire mais experiéncia e fatos imprevistos acontecem,
deve-se replanejar o processo (CAMPOS 1995).

A fase de validacdo de processos é no setor magistral
um desafio necessario a garantia da qualidade e exigido ao
atendimento as BPMF. Sem a validacdo de todos os pro-
cessos nao ha como obter rastreamento que assegurem a
integridade, seguranca e confiabilidade de seus produtos.

A garantia de qualidade nos medicamentos manipu-
lados

Segundo Silva (2007), a gestdo da produgao requer
mecanismos de controle que garantam uma uniformida-
de das caracteristicas de qualidade dos produtos ao lon-
go do tempo. Como nao existe processo perfeito, sempre
existirdo variagcdes em relacdo as especificacoes. Manter
estas variacbes em niveis aceitaveis é imprescindivel
para qualquer empresa produtora de bens ou servigos
num mercado cada vez mais exigente e competitivo.

Ainda Silva (2007), menciona que a qualidade do
medicamento produzido nas farmacias com manipulacao
depende fundamentalmente do processo de producao,
uma vez que em funcdo das especificidades dos itens
preparados, as inspecdes sobre o produto final se tornam
limitadas.

A questdo da qualidade do medicamento manipula-
do é questionada dentro e fora do Brasil. Segundo Rumel

16 [infarma, vz, w0 11712, 2010

et al (2006), a procura do medicamento mais barato pelo
consumidor envolve a intercambialidade do medicamento
industrializado com o manipulado. E impossivel garantir
o mesmo controle de qualidade de uma inddstria moder-
na para um medicamento produzido artesanalmente.

Segundo a Associacdo Portuguesa de Farmacéuti-
cos Hospitalares - APFH, Portugal possui um Formulario
Galénico Portugués (FGP) desde 2001, que constitui um
instrumento tecnologicamente avancado e adaptado as
necessidades da terapéutica contemporanea. Atualmen-
te ja saiu uma nova versao do FGP que contempla mais
formulagdes de interesse do segmento e cujos procedi-
mentos estabelecidos foram previamente testados e va-
lidados, dentro do seu rigoroso parametro de qualidade
e eficacia (APFH, 2009).

A legislacao pertinente e o sistema da garantia da
qualidade

0 regulamento técnico dispde sobre as regras ba-
sicas e pertinentes a todo e qualquer tipo de farmacia
magistral. Nele estdo contidas as disposi¢des gerais so-
bre o funcionamento das farmacias e os procedimentos
referentes as inspecoes sanitarias, bem como os critérios
para a avaliacdo do cumprimento dos itens, e dos respec-
tivos quesitos, do Roteiro de Inspecdo, que objetivam
verificar a qualidade do medicamento manipulado. Ao re-
gulamento técnico deverdo se reportar os estabelecimen-
tos de manipulacdo alopatica, homeopética, produtos es-
téreis e servicos de salde onde se manipula dose unitaria
e unitarizacdo de dose de medicamento (BRASIL, 2007).

Ainda segundo a RDC 67/07, Brasil (2007), os cri-
térios para avaliacdo do cumprimento dos itens do Ro-
teiro de Inspecdo do Anexo VII visam a qualidade do me-
dicamento manipulado, baseiam-se no risco potencial
para o manipulador, medicamento e o paciente, inerente
a cada item, como discriminado na sequéncia:

5.20.4 “Considera-se item IMPRESCINDIVEL (I)
aquele que pode influir em grau critico na qualida-
de, seguranca e eficicia das preparagdes magistrais
ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores em sua
interacdo com os produtos e processos durante a ma-
nipulacdo”. 5.20.5 “Considera-se item NECESSARIO (N)
aquele que pode influir em grau menos critico na qua-
lidade, seguranca e eficacia das preparacdes magistrais
ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores em sua
interacdo com os produtos e processos durante a ma-
nipulacdo”. 5.20.6 “Considera-se item RECOMENDAVEL
(R) aquele item que pode influir em grau ndo critico na



qualidade, seguranca e eficacia das preparagdes magis-
trais ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores em
sua interacdo com os produtos e processos durante a
manipulacdo”. 5.20.7 “Considera-se item INFORMATIVO
(INF) aquele que oferece subsidios para melhor inter-
pretacdo dos demais itens”.

Assim, as farmacias com manipulagdo necessitam
direcionar suas estratégias para priorizar a implantacao
da nova RDC 67/07, a fim de obter a adequacdo necessa-
ria no tempo estipulado pela Anvisa e obter uma vanta-
gem competitiva, frente a outros estabelecimentos que
provavelmente nao conseguirdo fazé-los a tempo. As
farmacias necessitam verificar o que é mais urgente na
implantagdo, principalmente dos itens Imprescindiveis
(I) e dos Necessarios (N), pois segundo a RDC 67/07, no
item 5.20.8 das condicdes gerais, se o item (N) ndo for
cumprido ap6s a primeira inspe¢do, passa a ser tratado
automaticamente como (I) na inspe¢do subsequente e o
item (R) se ndo cumprido apds a primeira inspecdo pas-
sa a ser tratado automaticamente como (N) na inspecdo
subsequente, mas nunca passa a (I) (BRASIL, 2007).

A RDC é um sistema de qualidade adaptado a far-
macia e, portanto, ndo é mais um diferencial, é sim uma
obrigacdo. Desde a RDC 33/00, convive-se com a neces-
sidade de garantir a qualidade, esse conceito ndo é novo
para as farmacias magistrais, a tendéncia da RDC é a
profissionalizacdo do setor.

MATERIAL E METODOS

Trata-se de estudo descritivo e qualitativo no qual
sdo apresentados e estudados os aspectos da aplicabi-
lidade da qualidade e suas caracteristicas no segmento
magistral, onde se levantaram dados e informacdes para
a analise do estudo. Sdo evidenciadas as nao-conformi-
dades e pontos mais criticos da norma estudada, como
também os seus respectivos impactos na adequacado.
Sdo considerados sempre o impacto da norma, em rela-
¢do ao custo x beneficio, dificuldade de implantagao e a
qualidade observada.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados foram relatados em item especifico,
contendo comentarios e recomendacdes para o objetivo
pretendido.

Analise dos pontos mais criticos da legislacao

Serdo analisados nove itens mais criticos e polémi-
cos dentro das duas Resolugdes Normativas e o seu grau
de risco (anexo VII - RDC 67/07), que de alguma forma
podem impactar o sequimento estudado:

As RDC's determinam em suas publicacoes os
prazos para adequacbes nas empresas, como se Vé
abaixo - grau de risco da RDC 67/07, anexo VII, item
17.8 e subitens — imprescindivel.

® Artigo 5° - Fica concedido um prazo de 360 dias, a
partir da data de publicacdo desta RDC, para o atendi-
mento do item 2.7 e seus subitens do anexo III (estes
prazos foram alterados para 90 dias segundo artigo 6°
da RDC 87/08, a partir de sua publicagdo), sendo que
deverdo estar em funcionamento até o més de feve-
reiro de 2009 e 180 dias para atendimento dos demais
itens do anexo III; dos itens 7.1.3, 7.1.7 (letra “c”),
7.3.13, 9.2 do anexo I.

e Artigo 6° - A partir da data de vigéncia desta RDC,
ficam revogadas a RDC 33/00, a RDC 354/03 e a RDC
214/06.

e Artigo 7° - A partir da publicacdo desta norma os
novos estabelecimentos devem atender na integra as
exigéncias nela contida, previamente ao seu funcio-
namento.

e Anexo III - Boas Praticas de Manipulacdo de Hormo-
nios, Antibioticos, Citostaticos e Substéncias Sujeitas
a Controle Especial.

0 2.7 - As farmacias devem possuir salas de manipu-
lacdo dedicadas, dotadas cada uma com antecama-
ra, para a manipulacao de cada uma das trés classes
terapéuticas a seguir — hormdnios, antibidticos e
citostaticos, com sistemas de ar independentes de
eficiéncia comprovada.

0 2.7.2 - Tais salas devem possuir pressdo negativa
em relagdo as areas adjacentes, sendo projetadas de
forma a impedir o lancamento de p6s no laboratério
ou no meio ambiente, evitando a contaminacao cru-
zada, protegendo o manipulador e o meio ambiente.

ANALISE: 0 prazo é muito curto, para o grande nii-
mero de adequagdes a serem feitas: estrutural e/ou fisi-
ca e de compra de materiais e equipamentos. A ANVISA,
nao levou em conta que cerca de 90% do segmento é
composto por empresas pequenas (com orcamento bem
limitado), que o pais possui uma dimensdo continental
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com aproximadamente 7.295 estabelecimentos espalha-
dos por todo o seu territorio (CFF, 2008), com suas difi-
culdades regionais. Também nao atentou que ha apenas
uma empresa no Brasil que faz a capela de exaustao
microbiolégica (como preconiza a RDC neste item), por
isso o tempo para entrega é longo. Depende-se também
da aprovacado e liberacdo de uma nova planta pelo se-
tor de arquitetura da VISA, para a construcao do novo
laboratério/sala, onde ira trabalhar com as 3 classes te-
rapéuticas do anexo III.

Condicoes gerais — grau de risco do anexo VII item
2.6 — Imprescindivel.

® 5.13 - Ndo é permitida a farmécia a dispensacao de
medicamentos manipulados em substituicdo a medi-
camentos industrializados, sejam de referéncia, gené-
ricos ou similares.

ANALISE: 0 item acima é dificil de ser realizado,
como no caso do medicamento genérico e o manipulado.
Na receita vem escrito o nome do medicamento pelo
sal quimico (Denominagdo Comum Brasileira - DCB), fica
sempre a divida, se é manipulado ou se é genérico. Esta
intercambialidade acontece por falta de esclarecimento
no receituario de informar se & um medicamento ge-
nérico, expresso pela letra “G” ou mesmo pela palavra
“Genérico”, ou no caso do medicamento manipulado, de
informar se é para ser “manipulado”. Precisa haver uma
reeducacdo do prescritor para atender a norma, e assim
evitar a intercambialidade entre 0 medicamento manipu-
lado e o industrializado.

Exposicao ao Piblico

® 5.14 — Nao é permitida a exposicdo ao piblico de
produtos manipulados, com objetivo de propaganda,
publicidade ou promocao.

ANALISE: Segundo Ribeiro (2002), a exposicdo de
produtos manipulados é apontada como um indutor do
consumo sem a devida prescri¢ao. Sabe-se hoje que nao
é a exposicdo que induz a compra e consequentemen-
te ao uso inadequado do produto, em especial devido
ao baixo poder aquisitivo da populacdo brasileira que,
normalmente, disponibiliza seus recursos com medica-
mento somente em situacdes criticas. Existem questdes
importantes que induzem a populacdo a automedica-
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¢do, podemos listar algumas: dificuldade de acesso ao
sistema plblico de salde para ter sua consulta e ob-
ter a prescricdo adequada para o alivio de sua dor; a
propaganda de medicamentos na midia falada, escrita e
televisiva, induzindo a compra destes produtos, inclu-
sive de forma erronea. Dessa forma, proibir a exposicao
somente do produto manipulado, tal como esta nas dro-
garias, as especialidades farmacéuticas das inddstrias de
medicamento, ndo teria como real motivo a diminuicdo
da automedicacdo no povo brasileiro e a protecdo do
consumidor aos riscos da utilizacdo inadequada destes
produtos.

Duracao do tratamento - grau de risco do anexo vii
item 14.3 - recomendavel.

® 5.17.5 - No caso de haver necessidade de continuida-
de do tratamento, com manipulacdo do medicamento
constante de uma prescricdo por mais de uma vez, o
prescritor deve indicar na receita a duracdo do trata-
mento.

® 5.17.5.1 - Na auséncia de indicacdo na prescricao
sobre a duracdo de tratamento, o farmacéutico so6
podera efetuar a repeticdo da receita, apds confirma-
cdo expressa do prescritor. Manter os registros destas
confirmacdes, datados e assinados pelo farmacéutico
responsavel.

ANALISE: Isto normalmente ndo ocorre porque o
prescritor quase nunca escreve por quanto tempo o pa-
ciente ira usar o medicamento, se deve repeti-lo, por
quantas vezes ou se é de uso continuo. Se a receita for
do Sistema Unico de Satde (SUS), a situacdo & mais
critica, pois ele as vezes s6 assina (rubrica), nem mes-
mo o carimbo com o respectivo nome e nimero do CRM
(Conselho Regional de Medicina) ele coloca, logo, fica
praticamente impossivel localiza-lo para resolver o pro-
blema.

0 receituario do prescritor, na sua maioria das ve-
zes, é ilegivel (caligrafia ruim), sem os dados do pacien-
te como peso, idade, enfermidades relacionadas como
diabetes e problemas cardiacos ou renal, que ajudariam
na hora de manipular o medicamento e assim determinar
a melhor base ou excipiente, isentar a formulacdo da
presenca de sais de sodio e potassio, sacarose e etc.

Além disso, o prescritor, muitas vezes, nao indica
a posologia correta (coloca: “uso conforme indicado”) e
o tempo de uso (coloca: “usar pelo tempo necessario”).



Como se pode observar, receituario € um problema de
salide pablica, e como documento oficial do medicamen-
to, muitas vezes é passivel de apresentar erros tanto da
medicagdo prescrita (ndo se & o nome do medicamento)
quanto da dose a ser ingerida.

Caberia ao 6rgdo maximo médico CFM (Conselho
Federal de Medicina), tomar as devidas providéncias des-
ta classe. A norma RDC 67/07 e a 87/08, imputa todos
o0s erros e “esquecimentos” da prescricdo ao farmacéu-
tico e a farmacia, mas cabe ao médico zelar pela inte-
gridade do seu paciente, no que diz respeito a sua pres-
cricao farmacolégica. Neste caso, também caberia uma
reeducacdo do prescritor, para que se atenda a norma e
assim evitar que possiveis danos possam ocorrer com
seu paciente, pela falta de clareza do receituario.

Avaliacao farmacéutica:

e 18.1.1 - A avaliacdo farmacéutica das prescricdes,
quanto a concentracdo, viabilidade e compatibilida-
de fisico-quimica e farmacoldgica dos componentes,
dose e via de administracdo deve ser feita antes do
inicio da manipulacao.

® 5.18.2 - Anexo I - Quando a dose ou posologia dos
produtos prescritos ultrapassarem os limites farmaco-
l6gicos ou a prescricdo apresentar incompatibilidade
ou interagdes potencialmente perigosas, o farmacéuti-
co deve solicitar confirmacao expressa do profissional
prescritor. Na auséncia ou negativa de confirmacao,
a farmécia ndo pode aviar e/ou dispensar o produto.

ANALISE: O artigo 41, da Lei 5991/73 Brasil
(1973), diz: “quando a dosagem do medicamento pres-
crito ultrapassar os limites farmacolégicos ou a prescri-
cdo apresentar incompatibilidades, o responsavel técni-
co pelo estabelecimento solicitara confirmacdo expressa
ao profissional que a prescreveu”.

0 artigo 41 desta lei ndo da ao farmacéutico as
responsabilidades que a RDC 67/07 impoe a este profis-
sional. Claramente a lei determina o limite ético entre as
diferentes categorias.

Segundo Ribeiro (2002), uma caracteristica que
torna a norma sanitaria importante é a harmonizacao,
ou seja, a capacidade de uma norma ser viavel entre
comunidades diferentes, através de um processo de ade-
quacdo das caracteristicas da mesma. Esta caracteristi-
ca, entretanto, é pouco utilizada internamente. 0 Brasil,
sendo um pais de dimensdes continentais, possui uma

diversidade enorme e muitas vezes uma norma ndo é
implementada por falta de harmonizagdo entre as dife-
rentes regides do pais.

Atualmente, constatamos que a Anvisa utiliza
como principal instrumento regulador a figura juridica
da resolucdo. Entretanto, existe uma ordem hierarquica
que deve ser seguida na aplicacdo das normas e estas
ndo podem ser contraditérias aos atos imediatamente
superiores, assim se tém a hierarquia juridica desta for-
ma elaborada:

1°) A Constituicdo Federal;

2°) As Leis Federais;

3°) A Constituicao Estadual;

4°) As Leis Estaduais; e,

5°) As Leis Municipais.

0Os outros atos legais de cunho administrativo sdo
os decretos, as resolucdes e as portarias. Onde se ob-
serva que os atos administrativos ndo podem se contra-
por as leis. Na realidade, suas resolucdes ndao explicam
nem complementam os regulamentos existentes, elas
impdem novas regras aos estabelecimentos; e, portan-
to, este ato juridico é inadequado a funcdo que vem
exercendo, a de normatizacdo do mercado magistral com
imposicdes ndo determinadas anteriormente por leis e
decretos. Este fato é corroborado pelas acoes de man-
dado de seguranca impetradas, em grande abundancia,
pelas empresas contra as acdes de vigilancia sanitaria,
com o objetivo de defesa dos seus interesses, frente a
demanda de ac¢des contestadas judicialmente pela far-
macia por ela fiscalizada (RIBEIRO, 2002).

Segundo Ribeiro (2002), a detencdo do conhe-
cimento sobre a arte de manipular estd nas maos do
farmacéutico; portanto, sao pertinentes as analises fisi-
co-quimicas das compatibilidades, na busca das melho-
res condicdes farmacotécnicas do medicamento.

Com relagdo aos limites farmacolégicos, assuntos
pertinentes as categorias envolvidas, a Lei 5991/73 Bra-
sil (1973) é clara na solicitacdo de uma confirmagao
expressa por parte do farmacéutico junto ao prescritor,
pois so ele (prescritor), poderd ter dados suficientes
sobre o seu paciente para poder avaliar e confirmar a
dosagem prescrita.

A Resolucdo cria novos limites de acdo para o far-
macéutico e isenta o prescritor das suas responsabili-
dades com relacdo a uma adequada formulacdo para o
seu paciente. As determinagdes da resolucdo exigem do
farmacéutico posturas que vao além da sua competén-
cia, como é o caso: dose ou posologia - cabe somente
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ao prescritor, pois so ele pode determinar quanto o pa-
ciente necessita no tratamento; via de administracao -
depende do conhecimento das condicdes fisiolégicas do
paciente; e, portanto, fogem a alcada do farmacéutico.

Precisa-se sempre ter o cuidado de nao cercear a
atividade do prescritor, pois coube a ele a anamnese do
paciente, assim so6 ele podera determinar: dose, concen-
tracao de ativo e via de administracdo. Ao farmacéutico,
cabe a verificacdo dos limites farmacolégicos da formu-
la/droga prescrita, a fim de garantir da eficacia tera-
péutica desejada. E claro que, hoje, o conhecimento em
farmacia clinica por parte do farmacéutico é importante
na avaliacdo farmacéutica da receita.

Sempre que for o caso, o farmacéutico devera do-
cumentar a ndo-conformidade da receita, evitando as-
sim problemas futuros que possam surgir em detrimento
do documento prescrito.

Excipientes (anexo I):

® 8.2 - Os Excipientes utilizados na manipulacdo de
medicamentos devem ser padronizados pela farmacia
de acordo com embasamento técnico.

ANALISE: A falta de um Formulario Galénico Magis-
tral voltado para a realidade do que é hoje o setor ma-
gistral brasileiro e de outros compéndios voltados para
a area magistral impedem que varias padronizacdes de
monitoramento e de manipulacdo sejam feitas de modo a
garantir a qualidade do medicamento. Dai, por nao haver
uma uniformizacdo de excipiente dentro do seguimento
magistral, cada farmacia padroniza do seu jeito, muitos
seguem a referéncia da inddstria, s6 que deve se con-
siderar que a maioria dos medicamentos da inddstria é
apresentada na forma de comprimido ou dragea, e na
farmacia de manipulacdao o mesmo medicamento é mani-
pulado na forma de capsula, muda-se completamente a
apresentacdo, mas as farmacias magistrais normalmente
reproduzem o excipiente que a inddstria utilizou no seu
estudo com o medicamento de referéncia, muitas vezes
por ser a (nica bibliografia disponivel. Outros padroni-
zam aleatoriamente, mas tudo sem estudo de validacao e
eficacia do medicamento manipulado. Hoje se sabe que o
excipiente ndo é mais considerado inerte na formulacao,
ele exerce fungdes diversas como: solubilizar, suspender,
espessar, emulcionar, lubrificar, entre outras. O conceito
de excipiente vem sofrendo uma grande evolucdo: de ve-
iculo simples, quimico e farmacologicamente inerte para
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adjuvante essencial, garantindo e otimizando o desem-
penho dos produtos medicamentosos (SILVA, 2007). Nao
basta reproduzir o excipiente conforme o medicamento
da inddstria. Ha de saber se ele pode e deve ser utilizado
na forma de capsula e se correspondera igualmente na
nova formulacdo da mesma forma que a inddstria o fez,
ou seja, se a atividade nova dada aos excipientes sera sa-
tisfeita. Qutro ponto importante é que, os medicamentos
manipulados, quase nunca sdo mono drogas. Rotineira-
mente a formulacdo contém mais de um ativo, na maioria
das vezes poli drogas (como é o caso dos medicamentos
para emagrecer, que normalmente contém: fitoterapicos,
diuréticos, gomas, laxantes, hormdnios tireoidianos,
etc.), dificultando mais ainda na escolha do melhor exci-
piente. A padronizacdo dos excipientes deveria ser feita,
com estudos de validacdo e eficicia, pela ANFARMAG,
criando o Formulario Galénico Magistral Brasileiro, como
é feito em varios paises. Diferente do que acontece em
outros paises bem mais atrasados em relagdo a mani-
pulacdo, mas que ja possuem ha muito tempo o livro
mestre do setor, que garante qualidade e desempenho as
formulagdes manipuladas nos paises que o possuem.

Controle de qualidade (anexo I) - grau de risco
do anexo VII, item 10.1.4, é recomendavel, e item
10.1.1, necessario.

® 9.1 - Controle de Qualidade das preparagdes magis-
trais e oficinais

® 9.1.1 - Devem ser realizados, no minimo, os seguin-
tes ensaios, de acordo com a Farmacopéia Brasileira
ou outro Compéndio Oficial reconhecido pela ANVISA,
em todas as prepara¢des magistrais e oficinais:

Preparacao Ensaios

Solida Descricdo, aspecto, caracteristicas
organolépticas, peso médio.

® 9.1.3 - Quando realizado o ensaio de peso médio,
devem ser calculados também, o desvio padrdo e o
coeficiente de variagdo em relagao ao peso médio.

ANALISE: 0 peso das formas farmacéuticas solidas
(capsulas) de uso interno é uma caracteristica da quali-
dade e fundamental para a avaliacao da eficacia e con-
fiabilidade do processo. Também é importante a avalia-
¢do do desvio padrao que reflete a variacao e os desvios
em relacdo a média (PALUDETTI, 2005).



0 coeficiente de variacdo é outro dado inserido na
legislacdo e expressa a relacdo percentual da estimativa
do desvio padrao com a média dos valores obtidos (AN-
DERSON, 2005).

A Farmacopéia Brasileira (FB) 42 edicao determi-
na que a quantidade necessaria para realizar o teste de
peso das capsulas duras é de 20 unidades, independente
do total da amostra produzida. Também preconiza a de-
terminacdo do peso médio, uma variacdo individual de
mais ou menos 10% para o valor declarado de capsula
de até 300mg e de mais ou menos 7,5% para o valor
declarado de capsula acima de 300mg (BRASIL, 1988).

Ferreira (2002) observou que a manipulacdo de
capsula é imprecisa, pois as prescri¢des sao feitas por
unidade de massa e o processo de enchimento é realiza-
do em funcdo de volume. Como o peso varia em funcao
da densidade, que difere a cada lote da matéria-prima
produzida, diversas nao-conformidades podem ocorrer
se 0 calculo do volume ndo for realizado corretamente.

0 método utilizado para enchimento de poucas
unidades de capsulas é por nivelamento manual. Neste
método utilizam-se equipamentos simples, sem auto-
macdo, e cuja operagdo é extremamente dependente do
operador e da vidraria utilizada (PETRY, 1998).

As operagdes unitarias envolvidas neste processo
sdo: a escolha do tamanho da céapsula e, se necessario
do diluente a ser acrescentado na formulacdo, a pesa-
gem, a moagem ou tamisacdo, a mistura dos compo-
nentes, o enchimento das capsulas e a rotulagem do
produto final j& envasado (FERREIRA, 2002).

Qualquer perda de material durante a mistura,
moagem ou enchimento ndo altera o resultado do pro-
cesso em nivel industrial, porém, quando se manipulam
pequenas quantidades, qualquer perda pode originar
nao-conformidades no produto final (ANSEL, 2000).

Silva (2007) concluiu no seu estudo que apesar de
ser exigido pela legislacdo como ensaio de controle de
qualidade, a verificacdo do peso médio nao permite fazer
estimativas reais sobre o processo. No maximo, sugere
ao farmacéutico uma vaga percepgdo sobre a variabili-
dade existente, pois nao fornece nenhuma informacao
sobre homogeinidade da mistura, uma vez que, neste
ensaio, ndao ha determinacdo do teor de ativo presente
na formulacdo.

A legislagdo em vigor determina aos estabeleci-
mentos magistrais um sistema de garantia de qualidade
baseado em uma extensa documentacao que, entretanto,
dificilmente se traduzira em produtos de melhor qualida-

de. Ao abordar superficialmente a gestao da qualidade,
ela deixa de focar pontos importantes como o estudo da
estabilidade e capacidade do processo, seu desempenho
e indicadores, elementos fundamentais para a promogao
da melhoria continua. Somente se produzirdao medica-
mentos seguros e eficazes em farmacias com manipula-
¢do, se a qualidade for percebida como estratégia para a
sustentabilidade do setor.

Monitoramento - grau de risco do anexo VII, item
10.2.2 e 10.2.3 - Necessario.

® 9.2.1 - 0 estabelecimento que manipular formas far-
macéuticas soélidas deve monitorar o processo de ma-
nipulacdo.
® 9.2.3 - Devem ser realizadas analises de teor e unifor-
midade de conte(ido do principio ativo, de férmulas
cuja unidade farmacotécnica contenha farmaco(s) em
quantidade igual ou inferior a 25mg, dando prioridade
aquelas que contenham farmacos em quantidade igual
ou inferior a 5mg.
® 9.2.3.1 - A farmacia deve realizar analise de no mini-
mo uma férmula a cada dois meses. 0 ndmero de uni-
dades para compor a amostra deve ser suficiente para
a realizacdo das analises de que trata o item 9.2.3.
e Anexo III - Boas Praticas de Manipulacdo de Hormé-
nios, Antibioticos, Citostaticos e Substédncias Sujeitas
a Controle Especial.
0 2.16 - Para o monitoramento do processo de ma-
nipulacdo de formas farmacéuticas de uso interno,
a farmacia deve realizar uma andlise completa de
formulacdo manipulada de cada uma das classes te-
rapéuticas — hormdnios, antibitticos e citostaticos.
0 2.16.1 - 0 monitoramento deve ser realizado por
estabelecimento, de forma a serem analisadas no
minimo uma amostra a cada trés meses, de uma das
classes terapéuticas elencadas no item 2.16.

ANALISE: Segundo Silva (2007), a qualidade do
medicamento produzido nas farmacias magistrais depen-
de do processo de producdo, uma vez que em funcao das
especificidades dos itens preparados, as inspecdes sobre
o produto final se tornam limitadas. A gestdo da produ-
¢do requer mecanismos de controle que garantam uma
uniformidade das caracteristicas de qualidade ao longo
do tempo e uma reprodutibilidade do produto final. No
item 9.2.3 e subitem 9.2.3.1 a norma exige que sejam
realizadas andlises de teor e uniformidade em formu-
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las com ativos em baixa concentracdo (igual ou menor
que 25mg, dando prioridade a farmacos igual ou infe-
rior a 5mg), no minimo a cada 2 meses. Estas analises
normalmente sdo feitas em laboratdrios terceirizados.
Dependendo do ndmero de formulagdes manipuladas na
farmacia, esta exigéncia é completamente in6cua sob o
ponto de vista estatistico.

Segundo Silva (2007), ao ndo prever critérios de
amostragem para a selecdo das formulagdes que serao
analisadas, a legislacdo se mostra falha em relacdo ao
monitoramento deste processo. Nota-se que a legislacdo
ndo leva em conta que a realidade entre as empresas
diverge quanto a sua producdo diaria ou mensal, poden-
do-se ter como exemplo:

¢ Farmacia A faz 1.000 unidades de formulas més
com farmacos de baixa concentragdo (igual ou
menor que 25mg);

¢ Farmacia B manipula somente 100 unidades de
formulas més com farmacos de baixa concentra-
¢do (igual ou menor que 25mg);

e Farmacia C faz apenas 20 unidades de formulas
més com farmacos de baixa concentragdo (igual
ou menor que 25mg).

Assim, a farmacia B manipula apenas 10% do que

a farmacia A produz, no més. Ja a farmacia C manipula
apenas 20% que a farmacia B produz e 2% do que produz
a farmacia A. Ou seja, a producdo entre as trés empresas
é completamente diferente. Do ponto de vista de escala
e de controle estatistico, neste caso, deveriam ser co-
bradas das empresas analises de acordo com sua produ-
¢do. 0 mesmo cabe para o item 2.16 e seu subitem.

Estoque minimo - grau de risco do anexo VII, item
11.2 - necessario.

® 11.2 A farmécia deve possuir procedimentos opera-
cionais escritos e estar devidamente equipada para
realizar analise lote a lote dos produtos de estoque
minimo, conforme os itens abaixo relacionados, quan-
do aplicaveis, mantendo os registros dos resultados
abaixo:
a. caracteristicas organolépticas;
b. pH;
c. peso médio;
d. viscosidade;
e. grau de teor alcodlico;
f. densidade;
g. volume;
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h. teor do principio ativo;
i. dissolucdo;
j. pureza microbioldgica.

* 11.2.3 - £ facultado a farmacia terceirizar o controle
de qualidade de preparacdoes manipuladas do estoque
minimo, em laboratérios tecnicamente capacitados
para este fim, mediante contrato formal, para realiza-
cdo dos itens “h”, “i” e “j” acima referidos.

® 11.2.4 - No caso de bases galénicas, a avaliagdo da
pureza microbiol6gica (letra “j” do item 11.2), podera
ser realizada por meio de monitoramento. Este moni-
toramento consiste na realizacdao de analise mensal
de pelo menos uma base ou produto acabado que fora
feito a partir de base galénica, devendo ser adotado
sistema de rodizio considerando o tipo de base, pro-
duto e manipulador.

ANALISE: Como verificado, 90% do seguimento
magistral & composto de pequenas empresas e que sua
demanda diaria e/ou mensal de férmulas aviadas é pe-
quena. Quando se fala em “estoque minimo”, a norma
esquece-se de mencionar “de quanto é este minimo”. A
maioria das farmacias faz estoque para 2 ou 3 dias e até
para uma semana (este pequeno estoque é manipulado
para melhor operacionalizar o fluxo de receita no dia a
dia da empresa), entdo ndo justifica cobrar que sejam
realizadas as analises “h”, “i" e “j”, que s6 sdo realizadas
em laboratdrios de controle de qualidade terceirizado,
onde o custo é alto em relacdo a demanda manipulada.

Isto deveria ser cobrado de grandes farmacias, que
ja sdo consideradas inddstrias, apesar de continuarem
utilizando o nome de “farmacia de manipulacdo”. Outro
fato importante é que o resultado destas analises demo-
ra a ser liberado (normalmente de 20-30 dias em média),
e estes produtos de “estoque minimo” sé poderiam ser
vendidos apés o laudo de anélise pelo laboratdrio ter-
ceirizado de controle de qualidade, ou seja, toda semana
as empresas enviam seu estoque minimo e aguardam a
liberagcdo do que foi enviado anteriormente e assim su-
cessivamente.

No final de tudo isto, a pergunta que fica é: que
preco sera cobrado nestes medicamentos, depois de
tanto gasto em andlise de “pequenos lotes”? Aqui a
norma determina um controle dificil de ser executado.
Isto deveria ser feito quando se faz lotes grandes e para
uma demanda consideravel, que ndo é o caso das far-
macias magistrais, que normalmente tem um volume de
receita pequeno.
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No item 11.2.4, a analise “j” - pureza microbiol6-
gica muitas vezes também ndo é representativa, estatis-
ticamente, pois ela, as vezes, nao representa a producao
e manipulacdo da empresa, como no item do monitora-
mento de processo de analise de teor (1 amostra a cada
2 meses). A norma deveria padronizar a analise pela de-
manda de producdo da empresa, o que seria mais correto
estatisticamente.

Outro ponto a ser levado em conta é a demora na
liberagdo do laudo de analise (20-30 dias). O que as
farmacias fazem é utilizar a base antes do resultado da
andlise final do produto. Deve-se levar em conta que
uma farmacia de manipulacdo conta com uma grande
variedade de bases para o atendimento da prescrido.
Podem-se citar algumas delas: bases para xaropes, cre-
mes, locdes, xampus, solucdes, etc. Estas normalmente
sao feitas em pequenas quantidades (sempre em relagdo
a demanda de producdo/manipulacdo) e algumas sdo
compradas prontas, o que facilita a rotina da producao,
aonde ja veem no laudo de analise o controle microbio-
légico.

A grande preocupacao que fica hoje é como atender
as normas com este tempo preconizado e como serd a
inspecao da VISA, pois no anexo VII varios itens sdo ne-
cessarios (N) e imprescindiveis (I), podendo a farmacia
magistral sofrer graves penalidades se ndo cumpri-los
em sua totalidade.

CONCLUSOES

A norma reguladora, se mostra importante para
todo o seguimento estudado, no qual se denota uma
necessidade de leis que as padronizem e reqularizem, e
com isto, normatizem por igual, todo o setor magistral
brasileiro. Deve-se revisar o tempo para adequacdo da
resolucdo, levando-se em conta o tamanho do Brasil, o
grande nimero de empresas e seu porte econdmico.

0 estudo concluiu que, apesar da legislacdo exigir
um controle de qualidade nas preparagdes magistrais e
oficinais de sélidos (capsulas), como peso médio, des-
vio padrdo e coeficiente de variagao, nos quais estes
testes avaliam somente a uniformidade no preenchi-
mento das capsulas com a mistura de pés (ingredien-
te ativo + excipiente), ela permite, ainda, concluir se
houve ou ndo distribuicdo equitativa da mistura de pos
entre as diversas unidades de capsulas que constituem
o lote analisado.

Contudo o peso médio ndo fornece informacdo
sobre a homogeneidade da mistura de p6 encapsulada,
uma vez que, neste ensaio, ndo ha determinacdo de teor.
Portanto, é possivel uma determinada formulacdo aten-
der os critérios de aceitacdo farmacopéicos para o peso
médio, desvio padrdo e coeficiente de variacdo e, simul-
taneamente, apresentar nao-conformidade para o teste
de uniformidade de conteldo do teor ativo presente nas
capsulas, como também para dissolucdo e a biodispo-
nibilidade dos medicamentos. Como a uniformidade de
contelido é decorrente da reprodutibilidade do peso de
p6 presente nas capsulas, o prognéstico de imprecisao
serve também para o teor ativo.

Os resultados apresentados demonstraram que a
legislagdo em vigor impde aos estabelecimentos ma-
gistrais um sistema de garantia de qualidade baseado
em uma extensa documentacdo que, entretanto, dificil-
mente se traduzird em produtos de melhor qualidade. Ao
abordar superficialmente a questdo do processo, deixam
de focar uma das principais causas de desvios de qua-
lidade neste processo: a imprecisdo dos equipamentos
e do método com a consequente incapacidade de gerar
produtos reprodutiveis. Além, disso, deixam de contem-
plar instrumentos eficientes de avaliacdo da capacida-
de dos estabelecimentos de operar processos capazes e
controlados.

Outro ponto de ficou evidente no estudo é que para
se garantir a qualidade dos medicamentos manipulados,
alguns critérios devem ser avaliados, revistos e contem-
plados, tais como:

¢ Formulario Galénico, que padronizem os medica-

mentos e como consequéncia garanta a eficacia
dos produtos manipulados;

¢ Padronizacdo dos Excipientes utilizados nas for-

mulagdes das capsulas manipuladas;

¢ No monitoramento, é importante que seja de-

finido em funcdo da capacidade operacional da
empresa, assim se tera um controle estatistico
melhor sobre a amostra a ser analisada.

Somente produzirdao medicamentos seguros, efica-
zes e estaveis em farmacias magistrais, se a qualidade
for percebida como estratégia para a sustentabilidade
do setor.

A Resolucdo nao atende e ndo garante em sua to-
talidade a qualidade dos medicamentos manipulados,
nos quais, mais uma vez, o produto final (medicamento)
é colocado em “descredibilidade”, junto aos prescritores
e aos usuarios (pacientes).
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INTRODUCAO

Segundo a Organizagao Mundial de Saide (OMS),
450 milhoes de individuos tem problemas mentais e
psicossociais (BORDIN, 2006). A depressdo pode ser
considerada atualmente como um verdadeiro problema
sanitario, econdmico e social. Cada vez mais o diag-
nostico de depressdao vem aumentando entre criancas,
jovens e adultos. As pessoas acometidas pela depres-
sao demonstram um sentimento de inferioridade, uma
alta censura excessiva, flutuacdao do humor e rejeicao
social, acarretando prejuizos nas suas relagdes inter-
pessoais (PETERSON, 2007).

A prevaléncia é maior em pessoas com baixa es-
colaridade e renda, divorciadas e separadas ou vivendo
em regides urbanas. Eventos de estresse como relagdes
interpessoais conflituosas, desemprego e dificuldades
financeiras sdo fatores de risco para a ocorréncia de
depressao (MESQUITA, 2005).

A depressao ndo é uma doenca isolada, ela pode
estar relacionada a outras doencas como infarto e
derrame. De acordo com uma pesquisa divulgada pela
Federacdo Mundial de Cardiologia, 45% dos infartados
tém quadros depressivos em seu historico. E caso a de-
pressdo nao seja tratada, o risco de um novo infarto
é de 5 vezes maior em relacdo a quem nao sofre da
doenca (FEDELE, 2007).

Em pacientes internados por qualquer doenca
clinica, a prevaléncia da depressdo varia entre 22% e
33%. O problema é tanto mais grave quando se sabe
que a depressdo agrava o prognostico de outras do-
encas concomitantes, como as doengas coronarianas
e aquelas associadas ao sistema imune (DEL PORTO &
MESQUITA, 2005).

A presenca de doencas psiquicas junto com a de-
pressdo é muito comum e pode dificultar o diagnoéstico
diferencial. As principais comorbidades sdao os quadros
de ansiedade, alcoolismo ou outras farmacodependén-
cias e os transtornos de personalidade. Pacientes de-
primidos podem apresentar abuso de alcool e drogas
muitas vezes na tentativa de aliviar os sintomas (MES-
QUITA, 2005).

Neste contexto, faz-se importante considerar
que devido a caracteristicas da farmacoterapia anti-
depressiva, o Acompanhamento Farmacoterapéutico
do paciente realizado pelo farmacéutico é de grande
valor, pois esta conduta objetiva prevenir/ resolver os
Problemas Relacionados com os Medicamentos (PRMs),
servindo como ferramenta para obtencdo de bons re-
sultados clinicos.

0 presente trabalho visa primeiramente uma re-
visdo de literatura atualmente disponivel sobre o tema
depressao, assim como a compilacdo de resultados ob-
tidos pelo Acompanhamento Farmacoterapéutico com
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pacientes portadores de algum transtorno depressivo,
com posterior analise e comparacdo com o apresentado
pela literatura.

DEPRESSAO

A depressao é uma condicao emocional que con-
duz a alteragdes emocionais e fisioldgicas, podendo
prejudicar ndo s6 o individuo como também a socieda-
de em geral (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

Na Espanha, os transtornos psiquiatricos sdo mo-
tivos de 1 em cada 4 consultas em atencdo primaria
e, dentro delas, a depressao e a ansiedade compdem
80% do total. Nao ha divida de que, hoje, a depressao
constitui um problema de salde de elevada transcen-
déncia e com graves repercussoes tanto para o paciente
como para os familiares e a sociedade em geral. Tanto
é assim que a OMS informou recentemente que no ano
2020 a depressao sera a primeira causa de incapacidade
no mundo todo, superada apenas por doencas cardio-
vasculares (ILUSTRE COLEGIO OFICIAL DE MEDICOS DE
MADRI, 2006).

A depressao atinge o paciente tanto emocional
quanto fisicamente. O transtorno fisico da depressdo é
0 maior motivo de consulta ao clinico geral. Os sinto-
mas emocionais sdo: tristeza, perda de interesse, sen-
timento de culpa e pensamentos suicidas fregiientes.
Embora os sintomas emocionais sejam tratados com
maior énfase, os fisicos fazem parte da sindrome de-
pressiva.

Os sintomas fisicos incluem falta de energia, dis-
tdrbios do sono, dores e queixas vagas, perda ou ganho
de peso, distlrbios gastrointestinais e alteracdes na
psicomotricidade. Enquanto os sintomas emocionais da
depressao sao mais faceis de serem reconhecidos, os
fisicos geralmente sdo subestimados, complicando o
diagnéstico e o prognéstico da doenca (ELI LILLY AND
COMPANY, 2005).

Atencao farmacéutica na depressao

A Atencao Farmacéutica é um modelo de pratica
farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia
Farmacéutica, a qual envolve um conjunto mais amplo
de acdes do que a Atencdo Farmacéutica. Compreende
atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades,
compromissos e co-responsabilidades na prevencao de
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doencas, promocdo e recuperacao da salde, de forma
integrada & equipe de saide. E a interacdo direta do
farmacéutico com o usudrio, visando uma farmacote-
rapia racional e a obtencdo de resultados definidos e
mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de
vida. Esta interacdo também deve envolver as concep-
¢oes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especifi-
cidades bio-psico-sociais, sob a 6tica da integridade
das acdes de salide (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA
DE SAUDE).

Existem varios métodos que podem ser utilizados
para fazer o acompanhamento farmacoterapéutico de
doencas crdnicas, dentre eles o mais usado é o Método
Dader. Este método foi desenvolvido na Universidade
de Granada (Espanha) no ano de 1999, o qual esta sen-
do utilizado em inmeros paises por varios farmacéuti-
cos (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

0 Método Dader se baseia na obtencdo da Histéria
Farmacoterapéutica do paciente, relatando os proble-
mas de salde que apresenta e os medicamentos que
utiliza. A partir destes dados se obtém o Estado de Si-
tuacao do paciente, o qual é avaliado com o objetivo de
identificar e resolver os possiveis PRMs que o paciente
possa estar apresentando. Depois desta identificacdo
se realizam as intervencdes farmacéuticas necessarias
para resolver os PRMs, analisando posteriormente os
resultados obtidos (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

0 Segundo Consenso de Granada sobre PRM pro-
pde uma classificacdao de PRM em 3 supra categorias e
6 categorias, como mostra a tabela 1. Esta classifica-
cdo é uma ferramenta de trabalho atil para identificar,
prevenir e resolver estes PRMs, principal objetivo do
Seguimento Farmacoterapéutico (GARCIA & GASTELUR-
RUTIA, 2005).

0 seguimento farmacoterapéutico é a pratica
profissional que o farmacéutico exerce em prol das ne-
cessidades do paciente, envolvendo os problemas de
saide que o atingem. E realizado mediante a detec-
¢do, prevencao e resolucdo dos PRMs. Este servigo é um
compromisso e deve preservar-se de forma continuada,
sistematizada e documentada, em colaboracdao com o
paciente e com os demais profissionais do sistema de
salide, com o objetivo de alcancar resultados concretos
que melhorem a qualidade de vida do paciente (GAR-
CIA & GASTELURRUTIA, 2005). A seguir, demonstra-se
a confirmacdo sobre a utilidade do teste de Hamilton
como instrumento valido para medir a efetividade da
farmacoterapia em pacientes com depressao.



TABELA 1. Classificacdo dos PRMs, Segundo Consenso de Granada, 2002 (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

NECESSIDADE

PRM 1

0 paciente sofre um problema de salide em conseqiiéncia de ndo tomar uma medicacdo que necessita.

PRM 2

PRM 3

0 paciente sofre um problema de salide em conseqiiéncia de receber um medicamento que ndo necessita.

EFETIVIDADE

0 paciente sofre um problema de salide em conseqiiéncia de uma inefetividade nao quantitativa do medicamento.

PRM 4

PRM 5

0 paciente sofre um problema de saiide em conseqiiéncia de uma inefetividade quantitativa do medicamento.

SEGURANCA

0 paciente sofre um problema de salide em conseqiiéncia de uma inseguranca ndo quantitativa do medicamento.

PRM 6

0 paciente sofre um problema de salide em conseqiiéncia de inseguranca quantitativa do medicamento.

0 teste de Hamilton consiste em 21 perguntas,
que sdo realizadas no seguimento farmacoterapéutico,
onde as respostas variam entre 3 e 5 (com valores 0,1e
2e0,1,2,3 e 4 respectivamente) (GARCIA & GASTELUR-
RUTIA, 2005).

A pontuacao total da escala é a soma das pontu-
acoes assinaladas em cada um dos itens. Os estudos
realizados com uma amostra de pacientes depressivos
deram uma pontuacao média de 21,2 podendo ter uma
variacdo de 6,2 para mais ou para menos. Admite-se
como ponto de corte entre populagdo normal e de-
pressiva a pontuacdo de 18 (GARCIA & GASTELURRU-
TIA, 2005).

0 teste de Hamilton nao tem carater diagnéstico,
mas é (til para demonstrar a evolucdo do paciente e
a efetividade da sua medicacdo, tomando como refe-
réncia o primeiro resultado, e dizer com a entrega do
teste posterior se a evolucdo do paciente é positiva ou
negativa, realizando o quociente entre os resultados
posteriores e o da primeira vez. Se o quociente é igual
a 1 ndo ha evolucao. Se é maior que 1 esta piorando
e se & menor que 1 estd melhorando. Desta forma, po-
demos observar se a medicacdo é adequada e exerce a
funcdo requerida na patologia do paciente (GARCIA &
GASTELURRUTIA, 2005).

Segundo o Método Dader os transtornos depressi-
vos podem ser divididos em:

a-Transtorno Depressivo Maior com caracteristicas
melancélicas: depressdo unida a caracteristicas que a
classifica em severa e endégena, com muita agitacao,
retardo e anorexia. Responde bem aos antidepressivos e
ndo somente a psicoterapia (GARCIA & GASTELURRUTIA,

2005); b-Transtorno Depressivo Maior Estacional: se ca-
racteriza com episodios durante o outono ou inverno e
repercutem na primavera. Deve-se a falta de exposi¢ao
solar, ndo precisando de estresse social. 0 tratamento
pode ser feito com terapia a luz solar durante 20 mi-
nutos diarios (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005). A de-
pressdo maior atinge cerca de 6% da populacdo, e tem
maior incidéncia em mulheres (BORDIN, 2006). Pode ser
leve, moderada ou grave (GARCIA & GASTELURRUTIA,
2005); c-Depressdo Geriatrica: tém aumentado nos al-
timos anos e é a mais prevalente na populacdo em ge-
ral. £ de dificil diagnéstico porque o declinio geral se
considera como algo proprio da idade. Deve-se a idéia
de idade avancada, junto ao efeito de ser uma etapa
de decepcdo e perdas. Apresenta sintomas inespecificos
(o paciente sente-se mal) e ndo refere problemas emo-
cionais freqiientes. Responde bem ao tratamento lon-
go com antidepressivos. Tem que ser levado em conta
a diminuicdo do metabolismo hepatico e renal assim
como a presenca de enfermidades concomitantes habi-
tuais nesta época da vida (GARCIA & GASTELURRUTIA,
2005); d-Distimia: um transtorno depressivo leve, mas
duradouro (mais de dois anos) e muito recorrente. Pode
comecar na adolescéncia e se alterna com periodos cur-
tos de bem estar. Apresenta sintomas normais da de-
pressdo, sem alteracdes do apetite, sexuais ou psicomo-
tores (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005). Atinge cerca
de 3,3% da populacao (BORDIN, 2006); e-Transtorno
Disforico Pré-Menstrual: mais severo que a sindrome
pré-menstrual, caracterizado por sintomas depressivos
na maioria dos ciclos menstruais, com mais sintomas
afetivos do que somaticos. O tratamento pode ser com
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produtos dietéticos (deve-se evitar cafeina, alcool e
sal), exercicios, antidepressivos Inibidores Seletivos da
Recaptacdo de Serotonina (ISRS) e benzodiazepinicos
(GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005); f-Depressio Bre-
ve Recorrente: ocorrem episodios depressivos de cur-
ta duragdo, uma vez por més sem relagdo com o ciclo
menstrual. O tratamento pode ser efetuado com antide-
pressivos ISRS e trifluoperazina, junto com psicoterapia
(GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

Terapia antidepressiva

Todo tratamento deve ser iniciado com um psico-
diagnéstico. A partir desta primeira analise, o médico
institui o tratamento, podendo ser psicoterapia, farma-
coterapia ou ambos. Os medicamentos sdo indicados
principalmente nos casos de depressdo grave, onde o
risco de suicidio é preocupante. O diagndstico precoce é
atil para um tratamento com sucesso (PETERSON, 2007).

Poucos pacientes recebem e cumprem o tratamen-
to de maneira adequada, mas a grande maioria pode
responder bem com medicacdo e atencdo correta. Em
geral, os antidepressivos ISRS mostram menos efeitos
secundérios que os classicos (GARCIA & GASTELURRU-
TIA, 2005).

Para melhora do tratamento do paciente, o farma-
céutico, na realizacdo da atencdo farmacéutica, pode
orientar o paciente depressivo a comer em horarios re-
gulares, alimentacdo nutritiva e bem equilibrada; evi-
tar o alcool, café e cigarros; nao comer demais massas
e aclcares; fazer exercicios durante 30 minutos por dia;
dormir horas suficientes e com horério estabelecido;
fazer exercicios de relaxamento; ter atencdo ao desejo
pessoal e em distrair-se bem; seguir o receituario mé-
dico e cumprir com a psicoterapia (CONSEJO GENERAL
DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS).

0Os antidepressivos atuam diretamente no cérebro,
modificando e corrigindo a transmissdo neuroquimica
em areas do sistema nervoso que regulam o estado do
humor (o nivel da vitalidade, energia, interesse, emo-
¢Oes e a variacdo entre alegria e tristeza), quando o hu-
mor esta afetado negativamente num grau significativo
(SILVA, 2002). O transtorno depressivo provoca uma
desregulacdo das sinapses, onde os neurotransmissores
acetilcolina, dopamina, noradrenalina e serotonina de-
vem exercer sua fungdo. Com esta desregulagdo ocorre
uma diminuicdo da quantidade desses neurotransmis-
sores e um aumento anormal dos receptores p6s-sinap-
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ticos. Além de repor os neurotransmissores que faltam
nas sinapses, os farmacos antidepressivos melhoram as
concentragdes de serotonina e noradrenalina principal-
mente, e restabelecem a sensibilidade dos receptores.
Em geral, os antidepressivos tém absorcdo no intestino
delgado, metabolismo hepético de primeira passagem,
ligam-se em grande quantidade as proteinas plasmati-
cas, e sofrem metabolismo pela via do citocromo P-450
(GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

A serotonina (5-HT) & uma indolamina de mal-
tiplas funcdes, extremamente disseminada por todo o
organismo. A 5-HT no sistema nervoso central (SNC)
corresponde a apenas 1-2% da 5-HT total. Como ela
nao atravessa a barreira hematoencefalica, sua pre-
senca no cérebro depende de sintese local. A maté-
ria-prima para esta sintese é o aminoacido triptofano,
0 qual é ativamente transportado para o SNC por um
carreador. A principal fonte de triptofano no organismo
é a dieta, e a restricdo dietética desse aminoacido é,
por si s6, capaz de reduzir significativamente a sinte-
se central de 5-HT. A concentracdo de 5-HT no espago
intersticial é resultante da quantidade liberada menos
a quantidade recaptada tanto por neurdnios quanto
por células gliais. A manipulacdo farmacoldgica da re-
captacdo da 5-HT é importante estratégia terapéutica
no tratamento da depressdo. O carreador da 5-HT é o
sitio de acdo farmacolégica para varias drogas antide-
pressivas e diversos agentes neurotdxicos (incluindo o
MDMA-metilenedioximetamfetamina, também conheci-
do como ecstasy). Distdrbios da funcdo dos carreadores
da 5-HT tém sido associados a desordens afetivas como
a depressao (SILVA, 2002).

Inibidores seletivos da recaptacdo de 5-HT exi-
bem eficacia no tratamento da depressdo. O mecanis-
mo de acdo dessas drogas reside indiscutivelmente no
fato de seu uso aumentar a disponibilidade de 5-HT
na fenda sinaptica. Essa presenca aumentada de 5-HT
sinaptica leva tanto a um incremento da atividade de
receptores serotoninérgicos pds-sinapticos quanto de
receptores pré-sinapticos. A ativacdo dos receptores
pré-sinapticos, localizados nos corpos celulares dos
neurdnios serotoninérgicos, leva a uma reducao da ati-
vidade elétrica desses neurdnios (SILVA, 2002).

A noradrenalina (NA) é sintetizada a partir da
dopamina, através da dopamina-beta-hidroxilase nas
vesiculas pré-sinapticas. Participa do controle sono-vi-
gilia, na diminuicdo da agressividade, na meméria e
aprendizagem, além de regular o humor e a conscién-



cia, aumentando o estado de alerta. Os niveis deste
neurotransmissor podem alterar-se na doenca de Al-
zheimer, Parkinson, esquizofrenia, mania e depressao
(GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

A dopamina (DA) é um neurotransmissor, pre-
cursor natural da adrenalina e da NA. Exerce atividade
estimulante no SNC. Existe uma relacdo clara entre a
disponibilidade do neurotransmissor DA e os seus re-
ceptores. Assim, uma deplecdo crénica de DA faz com
que o turnover dos receptores dopaminérgicos esteja
aumentado, enquanto o envelhecimento promove um
decréscimo no turnover e no nlmero dos receptores
para DA no SNC. As vias dopaminérgicas centrais par-
ticipam na requlacdo de uma série de fenémenos com-
portamentais e motores (SILVA, 2002).

A acetilcolina (Ach), um neurotransmissor do sis-
tema nervoso periférico, foi o primeiro composto iden-
tificado como neurotransmissor central. Sua sintese no
SNC é realizada pela colina acetil transferase a partir
da acetil CoA e da colina. Ndo hd um mecanismo de
recaptacdo neuronal ou glial da Ach. A Ach central esta
associada a memoéria e aos fendémenos cognitivos, as-
sim como a acdes importantes no controle central do
equilibrio hidrossalino (SILVA, 2002).

Em geral, tem efeito excitatério. E um neurotrans-
missor indutor do sono, facilitador da meméria e tem
um controle neuromuscular do movimento. Os recepto-
res de Ach diminuem na velhice, na doenca de Alzhei-
mer e em pacientes esquizofrénicos, encontrando-se
aumentados na depressdo e no alcoolismo (GARCIA &
GASTELURRUTIA, 2005).

A partir do estudo dos neurotransmissores, foram
desenvolvidos medicamentos, os quais agem de forma
seletiva ou nao, e estes podem se dividir em 4 classes:
inibidores da monoaminaoxidase (IMAO), triciclicos,
inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (ISRS)
e antidepressivos atipicos.

- Antidepressivos IMAOs: estes antidepressivos
impedem a agdo da enzima Monoaminaoxidase, evitando
assim, a degradacdo dos neurotransmissores NA, 5-HT e
DA por parte do neurdnio pré-sinaptico, conseguindo
que haja maior concentracdo de neurotransmissores dis-
poniveis na sinapse que podem unir-se aos receptores
pos-sinapticos (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

Acredita-se que a agdo antidepressiva dos IMAOs
se correlacione também com alteracdes nas caracteris-
ticas dos neuroreceptores, alteracdes estas no nimero e

na sensibilidade destes receptores, mais até do que com
o bloqueio da recaptacdo sinaptica dos neurotransmis-
sores, propriamente dita. Isto explicaria o atraso de 2 a
4 semanas na resposta terapéutica (BALLONE, 2007).

0Os primeiros IMAOs descobertos inibem a MAO de
forma irreversivel, destruindo para sempre sua funcao,
de tal forma que a enzima s6 pode atuar novamente se
sintetizar novas moléculas, por isso tem um tempo de
acdo longo e de dificil controle. Atualmente, sé existe
o medicamento tranilcipromina (GARCIA & GASTELUR-
RUTIA, 2005).

Mais tarde descobriram-se os IMAOs reversiveis
seletivos para a enzima MAO-A, que inibem a MAO de
forma reversivel, fazendo com que aumente a concen-
tracdo sinaptica de NA e 5-HT. O Gnico exemplo dessa
classe no mercado é a Moclobemida (GARCIA & GASTE-
LURRUTIA, 2005).

- Antidepressivos Triciclicos (ADT): blogueiam
a bomba recaptadora de 5-HT e NA e em menor quan-
tidade de DA, de forma que os neurotransmissores nao
podem ser enviados de volta ao neurénio pré-sinaptico
para serem reutilizados, conseguindo assim uma maior
concentracdo sinaptica de neurotransmissor. Este blo-
queio é responsavel pela acdo terapéutica do medica-
mento, mas também apresenta outras acdes: blogueio
dos receptores colinérgicos muscarinicos, bloqueio dos
receptores de histamina H1 e bloqueio dos receptores
adrenérgicos alfa-1. Estes outros 3 bloqueios sdao os
responsaveis pelos efeitos secundéarios dos ADT (GAR-
CIA & GASTELURRUTIA, 2005).

Atualmente, tem-se no mercado um bom nimero
de farmacos ADT: Imipramina, Amitriptilina, Nortripti-
lina, Amoxapina, Clomipramina (GARCIA & GASTELUR-
RUTIA, 2005).

- Antidepressivos Inibidores Seletivos de Re-
captacao da Serotonina (ISRS): devido aos efeitos se-
cundarios que apresentam os ADT, pesquisou-se novos
farmacos cujo bloqueio da bomba recaptadora nédo pro-
vocara estes problemas. A maneira logica de suprimir
os efeitos secundarios era evitar o bloqueio sobre os 3
receptores responsaveis: colinérgico muscarinico, his-
taminérgico H-1 e adrenérgicos alfa-1. Ao desenvolver
estes farmacos se comprovou que também perdiam as
propriedades bloqueadoras da recaptacao de NA, mas
isso ndo diminufa o efeito terapéutico (GARCIA & GAS-
TELURRUTIA, 2005).
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Os ISRS, portanto, bloqueiam seletivamente a
bomba de recaptacdo de 5-HT, impedindo que esta
volte ao neurdnio pré-sinaptico para sua reutilizagao,
aumentando assim a concentracdo de 5-HT na sinapse
para unir-se ao seu receptor (GARCIA & GASTELURRU-
TIA, 2005).

Devido ao tempo de meia vida dos ISRS ser su-
perior a dos outros antidepressivos, pode-se evitar
recorréncias no caso de ndo cumprimento terapéutico
e diminuir o efeito de sindrome de retirada, ja que o
farmaco metaboliza-se pouco a pouco, sem que haja
trocas bruscas a nivel fisiolégico. No entanto, pode ser
prejudicial quando o médico troca o tratamento, por-
que o efeito do farmaco anterior se mantém durante um
tempo (BALLONE, 2007).

Existem varios farmacos comercializados atual-
mente, como por exemplo, Fluoxetina, Citalopram, Ser-
tralina (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

- Antidepressivos Atipicos: depois do descobri-
mento dos ISRS, o desenvolvimento de novas moléculas
antidepressivas foi direcionado na busca de mecanis-
mos de acdo cada vez mais especificos e com menos
efeitos secundarios. Descobriram-se 5 classes de medi-
camentos de acdo especifica (GARCIA & GASTELURRU-
TIA, 2005).

- Antidepressivos inibidores da recaptacdo de NA
e DA: o representante deste grupo é a bupropiona, tra-
ta-se de um pro-farmaco, e seu metabdlico é que tem
acao antidepressiva. Nao tem atividade anticolinérgica
nem sedativa, e nao produz hipotensdo ortostatica. Na
Espanha sua Gnica indicacdo é no tratamento do taba-
gismo (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

- Antidepressivos inibidores da recaptacdao de
5-HT e NA: o representante deste grupo é a venlafaxi-
na. Estes antidepressivos compartilham com os ADT a
capacidade de inibir a recaptacao de NA e 5-HT, e em
menor quantidade de DA, sem bloquear os receptores
alfa-1, os receptores histaminérgicos H-1 e os colinér-
gicos muscarinicos, e como ja visto no mecanismo de
acao dos ADT, sdo os responsaveis pelos efeitos secun-
darios dos ADT (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

- Antidepressivos antagonistas dos receptores
5-HT2 e inibidores da recaptagdo de 5-HT: os represen-
tantes deste grupo sdo a trazodona e a nefazodona. Seu
mecanismo de agdo consiste principalmente em blo-
quear os receptores de 5-HT2 e mais lentamente inibir
a recaptacao de 5-HT. A trazodona também bloqueia os
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receptores alfa-1 e os de histamina; por isso é muito
sedativo, hipnético e ndo cria dependéncia. Nao atua
sobre a NA nem sobre os receptores colinérgicos. A ne-
fazodona é menos sedativa que a trazodona, porque
blogueia menos os receptores de histamina, além de ter
uma ligeira agdo sobre a NA. O bloqueio dos receptores
5-HT2 permite que tenham menos efeitos secundarios
que os ISRS. Devido a diferente acdo sobre a NA, a
nefazodona tem menos efeitos secundarios que a tra-
zodona (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

- Antidepressivos de acdo noradrenérgica, seroto-
ninérgica e histaminérgica especificas: os representan-
tes sdo a mianserina e a mirtazapina. Tratam-se de anta-
gonistas da 5-HT2. Foram desenvolvidas perante a idéia
de que seriam farmacos mais sensiveis em seu mecanis-
mo de acdo e mais seguros, mas até agora nao tiveram o
devido sucesso (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

- Inibidores seletivos de NA: o representante des-
se grupo é a reboxetina. Realiza um bloqueio da recap-
tacdo de NA sem bloquear a recaptacdo de 5-HT, tdo
pouco tem acdo sobre os receptores colinérgicos. Tem
efeito antidepressivo com efeitos secundarios diferen-
tes do ISRS (GARCIA & GASTELURRUTIA, 2005).

MATERIAL E METODOS

0 objetivo do estudo realizado com 10 casos de
pacientes foi demonstrar a importancia da presenca do
farmacéutico, em uma equipe multiprofissional de sad-
de, durante o tratamento destes pacientes.

Realizou-se uma busca e selecao de 10 casos en-
volvendo pacientes depressivos com participacdo em
programas de Acompanhamento Farmacoterapéutico.
A busca dos casos clinicos foi realizada nos meios a
sequir: publicacdo de artigos cientificos; site interati-
vo de Acompanhamento Farmacoterapéutico; livros de
Atencdo Farmacéutica que relatam casos de pacientes
depressivos. Tais fontes encontram-se nas referéncias
do presente trabalho.

Como critérios de inclusdo dos casos encontrados
como integrantes da amostra do presente trabalho,
pode-se apresentar:

- Pacientes depressivos, utilizando qualquer uma
das terapias antidepressivas;

- Em Acompanhamento Farmacoterapéutico pela
metodologia Dader;

- Com qualquer idade e sexo;



- Casos ocorridos no Brasil ou na Espanha. Op-
tou-se pelo Brasil pela busca de resultados dentro da
realidade do local de realizagdo do presente trabalho.
A escolha de casos da Espanha é justificada pelo fato
deste pais apresentar-se em alto estagio de evolugao
no que se refere a pratica da Atencdo Farmacéutica.

Faz-se importante relatar que foram excluidos
casos de pacientes ocorridos fora das localizagdes an-
teriormente citadas, assim como os de pacientes que
tivessem outros problemas de salide que nao fossem
transtornos depressivos.

Apbs a selecdo, fez-se a coleta dos dados nos 10
estudos, com posterior analise dos mesmos, de acor-
do com os seguintes critérios: idade, sexo, habitat e
PRMs. A compilacao, analise e discussdo destes resul-
tados esta apresentada tanto textualmente como gra-
ficamente.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Dentre os 10 pacientes estudados, 7 sdo do sexo
feminino e 3 do sexo masculino, como mostra a figura
1. Isso confirma a citacdo da literatura sobre a preva-
léncia da depressao duas vezes mais em mulheres.

Esta ocorréncia maior em mulheres se deve ao
fato de que nelas ocorrem alteragdes hormonais, como
na puberdade, menopausa, periodo pré-menstrual,
pés-parto e questdes afetivas. O inicio & precoce,
em torno de 20 anos, mas pode ocorrer inclusive em
criancas. Idosos sdao mais vulneraveis pelas limitagdes
biolégicas e psicossociais proprias dessa faixa etaria
(MESQUITA, 2005).

A figura 2 mostra que no processo de selecao de
casos do presente trabalho, verificou-se no Brasil a
ocorréncia superior ao dobro da encontrada na Espanha.

N* de Pacientes
L] E

Brasil Espaniha
Pais

Figura 2. Demonstragdo quantitativa do local de ocorréncia dos casos

Com relacdo a caracterizacdo dos pacientes de-
pressivos de acordo com a faixa etaria, observou-se
maior indice de pacientes na faixa de 40 a 60 anos,
como sera visto na figura 3.
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Figura 1. Caracterizagdo de pacientes quanto ao sexo
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g - Figura 3. Caracterizacdo dos pacientes portadores de transtornos depressivos,
envolvidos nos estudos analisados, quanto a faixa etaria

.

3

5 4 -

:.: 0 aumento da populacdo de pessoas idosas é um
3 1 . . . -

= fendmeno mundial. As doencas mentais estdo entre as
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1 do a depressdo a mais comum (MATSUDA & SCAZUFCA).
0 Do ponto de vista vivencial, o idoso esta numa situagao

de perdas continuadas; a diminuicdo do suporte so-
cio-familiar, a perda do status ocupacional e econémi-
co, o declinio fisico continuado, a maior freqiiéncia de
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doencas fisicas e a incapacidade pragmatica crescente
compdem o elenco de perdas suficientes para um ex-
pressivo rebaixamento do humor. Também do ponto de
vista biolégico, na idade avancada é mais freqiiente o
aparecimento de fendmenos degenerativos ou doencas
fisicas capazes de produzir sintomatologia depressiva
(BALLONE, 2007).

Devem-se levar em consideracdao que o idoso
pode apresentar sintomas somaticos ou hipocondria-
cos mais freqiientes, menos antecedentes familiares de
depressdo e pior resposta ao tratamento. Assim sendo,
embora os fatores bio-psico-sociais agravantes pos-
sam estar associados com a diminui¢do do humor na
idade avancada, eles podem gerar confusdo a respeito
das caracteristicas clinicas da depressdo nessa idade
(BALLONE, 2007).
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Figura 4. Nimero de pacientes com PRMs

A figura 4 mostra a alta incidéncia de PRMs apre-
sentada por pacientes portadores de transtornos de-
pressivos. Em percentual, representa-se que 70% dos
pacientes acompanhados apresentaram algum tipo de
PRM, enquanto que apenas 30% ndo apresentaram.

Dentre as causas de depressdao que mais ocorre-
ram nos estudos foram: histérico familiar, problemas
familiares, menopausa e questdes financeiras. Obser-
vou-se na revisdo de literatura que, os maiores fatores
de risco para a depressao sao o historico familiar, sexo
feminino, idade avancada, episédios anteriores, parto
recente, situacdo de estresse ou dependéncia de drogas
(VARELLA, 2006).

Podem-se, portanto, observar a correlagdo entre
fatores de risco para depressao a serem considerados e
causas de PRMs ja detectados pela metodologia.
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TABELA 2. Distribuicdo da ocorréncia dos PRMs relata-
dos nos casos

Niamero de MO E
Tipo de PRM ocorréncia do PRM pacientes que
apresentado (n= 16) apresentam o
. PRM *

PRM 1 2 2

PRM 2 1 1

PRM 3 7 6

PRM 4 3 2

PRM 5 2 1

PRM 6 1 1

* Devem-se considerar que alguns pacientes apresentaram mais de um tipo de PRM.

De acordo com os casos estudados, a tabela 2
mostra que o PRM que mais ocorreu foi o 3, que ca-
racteriza uma inefetividade ndo quantitativa do medi-
camento usado. Ja, na literatura, os relatos de PRMs
que mais ocorrem na terapia antidepressiva sao os
PRMs 4, 5 e 6. Porém, a literatura ainda relata que, a
falta de adesdao a farmacoterapia deve-se, sobretudo,
ao tratamento prolongado deste problema de sadde.
Isto pode ser considerado, portanto, fator preocupan-
te para a detec¢do de um alto indice de PRMs 3 (MO-
RENTE, 2006).

No presente estudo, constatou-se que o medi-
camento mais utilizado foi a Imipramina, sendo esta
utilizada por 3 pacientes, representando portanto
30% do total de casos de utilizacdo de antidepressi-
vos. Este medicamento é da classe dos antidepressi-
vos triciclicos, cuja acdo é de bloquear a bomba re-
captadora de serotonina e noradrenalina e em menor
quantidade de dopamina. A literatura traz esta classe
de medicamentos como segunda opcao de tratamen-
to para os estados depressivos (GARCIA & GASTE-
LURRUTIA, 2005).

A classe de medicamentos de escolha para a
depressao, de acordo com a literatura, é dos antide-
pressivos inibidores seletivos da recaptacdo da sero-
tonina, como por exemplo, a fluoxetina, paroxetina e
citalopram (VARELLA, 2006). Nos estudos analisados o
uso destes medicamentos ocupou a segunda colocagdo
(20% com o uso de paroxetina) no que se refere a por-
centagem de individuos que utilizam tais medicamen-
tos para a depressao.



Faz-se importante ressaltar dentre todos os re-
sultados obtidos, a unanimidade ocorrida na via de
intervencdo farmacéutico-paciente-médico como a
via utilizada em todos os casos de intervencdo rea-
lizados (n= 7). Houve diferenciacao apenas na forma
de envio das informacdes: 57,14% dos casos ocorre-
ram na forma verbal, enquanto 42,86% ocorreram na
forma escrita.

CONCLUSOES

Este trabalho teve o propésito de enfatizar a im-
portancia do Farmacéutico junto ao paciente durante
um Acompanhamento Farmacoterapéutico. Baseado
nos casos estudados observou-se a alta incidéncia de
Problemas Relacionados com Medicamentos nos pacien-
tes, que foram previamente detectados e solucionados,
com o auxilio do Farmacéutico.

Notou-se, também, a importancia do preparo
profissional do farmacéutico para realizar a Atencao
Farmacéutica com pacientes portadores de transtornos
depressivos, sendo que para isso torna-se fundamental
o conhecimento sobre o perfil dos mesmos, quanto a
idade, sexo, habitat; sobre a doenca e, principalmente,
sobre a farmacoterapia antidepressiva.
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INTRODUCAO

A participacdo do Judiciario no ambito da dispen-
sacdo medicamentosa é uma pratica que vem se tornan-
do cada vez mais presente. Entende-se que o objetivo
deste poder é o de garantir ao cidaddo os seus direitos
quando estes Lhes sdo cerceados parcialmente ou de ma-
neira total, ou seja, quando se esgotam as possibilidades
de consenso entre as duas partes, fazendo-se necessaria
a intervencdo dessa esfera para dirimir todos os pontos
concernentes a uma determinada questao.

Entende-se que foco estd no acesso do individuo ao
medicamento prescrito, fato que engloba nao apenas a
entrega do medicamento, mas a dispensacao do mesmo
com orientacdo profissional, baseando-se na certeza de
que a medicacdo receitada correlaciona-se a real necessi-
dade do cidaddo. Um tratamento efetivo deve ser o cerne
para a instituicdo de uma terapia farmacolégica, deven-
do-se por a margem interesses particulares de grupos es-
pecificos, objetivando-se o bem maior, isto &, a vida.

A farmacia de dispensacdo de medicamentos excep-
cionais foi estabelecida através da portaria de nimero
2577 de outubro de 2006 a qual criou o componente de
medicamento de dispensacdo excepcional (CMDE) com
o0 intuito de disponibilizar a populagdo o acesso a me-
dicamentos que apresentam como caracteristica o alto
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custo unitario ou o elevado custo devido ao uso cronico
do mesmo, sendo destinado ao tratamento de doencas
menos prevalentes, raras; ou ainda aquelas patologias
prevalentes em que nao houve resposta satisfatoria com
o tratamento estabelecido na esfera da atencdo basica
a salde, considerando-se, também, a evolucdo do pa-
ciente para um quadro patolégico mais grave, havendo
necessidade de uma atencao especializada.

No Brasil, atualmente, a populacdo tem acesso a
medicamentos na rede piblica pelas seguintes vias: rede
ambulatorial de satide dos municipios, para o elenco da
atencdo bésica e de 22 algumas areas programaticas; rede
ambulatorial dos estados, com os medicamentos excepcio-
nais; e na rede hospitalar, durante internacdes e também
alguns procedimentos ambulatoriais. (MACHADO, 2002,

apud SESA, 2007, p.21-22).

0 financiamento plblico de medicamentos ocorre
por meio do compartilhamento entre as esferas de gover-
no. Especificamente, os medicamentos de dispensagao
excepcional sdo financiados por meio da parceria entre o
Ministério da Sadde e as Secretarias Estaduais de Salde.
Com o intuito de otimizar o servico disponibilizado foi
criada, por meio da politica de medicamentos, a padro-
nizacdo de medicamentos em cada esfera de governo, a
saber: a Rename (Relagdo Nacional de Medicamentos), a



Rememe (Relagdo Estadual de Medicamentos Essenciais
e Excepcionais) e a Remume (Relagdo Municipal de Me-
dicamentos).

Ressalta-se que existem em média 500 medica-
mentos padronizados pela Rename (Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais), recentemente atualizada, em
sua 6° edicdo; aprovada através da Portaria N° 2.012,
de 24 de Setembro de 2008, sendo esta formada por me-
dicagdes com evidéncias cientificas comprovadas para o
combate de patologias. Esta relacdo, assim como as ou-
tras, foi elaborada considerando-se a literatura cientifica
e a opinido de varios profissionais da salide, objetivando
a racionalidade de custos juntamente com a efetividade
do tratamento.

Considerando a politica da assisténcia farmacéuti-
ca, o elenco de medicamentos padronizados com evidén-
cia cientifica comprovada através de literatura, a forma
de eleicdo dos farmacos componentes da padronizagdo
que se da através do envolvimento multiprofissional, o
acesso aos medicamentos realizado através das farmacias
estaduais as quais estdo distribuidas através de macro
regides do Estado do Espirito Santo, a saber: Macroregiao
Norte (Colatina e Linhares), Macroregido Centro (Vitoria)
e Macroregido Sul (Cachoeiro de Itapemirim), buscou-se:

A) Conhecer as razdes que tem levado ao surgi-
mento de decisdes judiciais na macroregiao sul.

B) Analisar se existe uma real necessidade de en-
volvimento do poder judiciario nos casos de solicitagdo
medicamentosa.

A POLITICA DE MEDICAMENTOS, NO BRASIL

A Politica Nacional de Medicamentos foi instituida,
por meio da Portaria ndmero 3916, de 30 de outubro de
1998, como parte essencial da Politica de Sadde. Seu
objetivo é o de regulamentar as acdes de salde refe-
rentes a medicamentos no que diz respeito a seguranca,
eficacia e qualidade dos mesmos.

A demanda crescente por medicamentos culminou
na necessidade da adocdo de uma politica de medica-
mentos com o intuito de ndo apenas racionalizar o gasto
plblico, mas também o de coordenar a forma mais eficaz
de gerenciar o custo, buscando atender um maior ndme-
ro de pessoas com tratamentos farmacoldgicos eficazes,
observando-se os principios do SUS. Isso se deve nao
apenas ao aumento do nimero populacional, mas tam-
bém ao envelhecimento da populacdo, fato que origina
novas demandas em salide como, por exemplo, o uso de
mais de um medicamento por individuo.

0 aumento do ndmero de medicamentos a ser uti-
lizado remete a uma necessidade notéria: o uso racional
de medicamentos. Nao se pode esquecer que se trata de
uma droga, apresentando riscos inerentes ao seu uso
caso nado utilizado corretamente. Segundo dados do Si-
nitox (Sistema Nacional de Informagdes Toxico-farma-
coldgicas da fundagdo Oswaldo Cruz) 30% dos casos de
intoxicacdo é devido a utilizacao indevida ou erronea de
medicamentos.

Existem, hoje no, Brasil, aproximadamente quarenta
mil especialidades registradas das quais, treze mil sdo
comercializadas (Bermudez, 1992). Cerca de trezentas a
quatrocentas inddstrias farmacéuticas, fazem este registro
(FIOCRUZ, 1999). Mas independentemente do ndmero real
de medicamentos, ha unanimidade quanto a existéncia de
um excesso diante das necessidades terapéuticas, ja que
a maioria sdo copias pré-existentes ou pequenas modifi-
cacgoes, sem que nada alterem as indicacoes, confundindo
muitas vezes, os prescritores, dispensadores e usuarios
com seus nomes de marca. (VIANA, 2009, apud PHARMA-
CIA BRASILEIRA, 2010, p.60).

Através da politica de medicamentos, instituiu-se
a Rename, que é composta por medicamentos cuja efica-
cia terapéutica é comprovada pela literatura cientifica,
ou seja, através de evidéncias cientificas, tornando-se,
deste modo, um instrumento de grande valia para pres-
critores e dispensadores. Reduz-se com isso a chance de
erro de prescricdo com conseqiiente diminui¢ao de erros
relacionados ao uso de medicamentos, ja que se trata de
uma relagdo que prioriza o nome genérico do farmaco ao
invés dos inimeros nomes comerciais existentes para um
mesmo farmaco.

A POLITICA DE MEDICAMENTOS NO ESPIRITO SANTO

A politica de medicamentos no Espirito Santo foi
estabelecida ndo apenas com o intuito de racionalizar
o0 uso de medicamentos quanto ao seu custo e forma de
administracdo terapéutica, mas também o de garantir o
acesso destes a toda populagao, incluindo aquela parce-
la menos favorecida caracterizada pelo baixo poder aqui-
sitivo. Tal fato pode ser constatado através do propésito
maior que apresenta como objetivo:

Garantir a populacdo capixaba o acesso equanime a
medicamentos essenciais e excepcionais de qualidade, em
todos os niveis de atencdo a saide, cuidando de promover
0 seu uso racional e a humanizacdo do atendimento pres-
tado aos seus usuarios. (SESA, 2007).
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Para isso, foram definidos eixos estratégicos como
forma de viabilizar o objetivo estabelecido. Dentre eles
destaca-se: a elaboragdo da REMEME (Relagdo Estadual
de Medicamentos Essenciais e Excepcionais); a estrutu-
racao de Centros de Referéncia e da Comissao Estadual
de Regulacdo em Farmacologia e Terapéutica, sendo este
um sistema de regulagdo da prescricdo e uso racional de
medicamentos; desenvolvimento dos recursos humanos
envolvidos na assisténcia farmacéutica e a implemen-
tacdo do Projeto Farmacia Cidada nas esferas estadual
e municipal de salGde cujo foco estd na melhoria dos
servicos oferecidos pela farmacia publica, através da
modernizagdo e humanizagdo dos mesmos.

0 projeto Farmacia Cidada veio com o ideal de hu-
manizar o atendimento prestado, considerando-se nao
apenas a estrutura fisica, mas também nas condicdes
oferecidas ao cidadao e ao servidor no ambito da as-
sisténcia farmacéutica. Através de um diagnéstico situ-
acional, constatou-se a falta de condicdes de trabalho
para os servidores devido a precariedade dos instrumen-
tos de trabalho e da prépria logistica de execugdo no
que se refere ao armazenamento e distribuicdo de medi-
camentos, falta de medicamentos para o tratamento de
determinadas patologias, entre outras.

Com a adocdo dos eixos estratégicos juntamente ao
projeto farmacia cidada foi possivel minimizar esses as-
pectos negativos, ou seja, houve a criacdo do Nicleo de
Armazenamento Controle e Distribuicdo de Medicamentos
(NACD) e a criacdo da Geréncia Estadual de Assisténcia
Farmacéutica (GEAF), possibilitando a acdo conjunta e or-
denada desde o ponto inicial que consiste na aquisicao
medicamentosa ao ponto final que corresponde a dispen-
sacdo ao cidaddo, acarretando no abastecimento efetivo
das farmacias estaduais alocadas em locais estratégicos,
realizando uma cobertura eficaz em todo o Estado do Espi-
rito Santo. Desta forma o usuario final fica assistido, tendo
a sua disposicao o medicamento e profissionais qualifica-
dos para instrui-lo quanto a correta utilizacdo do mesmo.

Para acesso aos medicamentos excepcionais, esta-
beleceu-se, através dos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas e das Portarias estaduais, todos os docu-
mentos necessarios para a abertura de processo nas far-
macias estaduais, conforme descrito no apéndice I. Tan-
to os protocolos, quanto as portarias, foram firmados,
mediante a presenca dos representantes de cada forma
de organizacdo como sociedades brasileiras de especia-
lidades médicas, representantes de Conselhos de Salde e
da populagao, através das consultas plblicas especificas
a cada protocolo/portaria.
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0 PODER JUDICIARIO E A GARANTIA DE ACESSO A ME-
DICAMENTOS

0 poder judiciario ganha forca, especificamente
na area da salde, no Brasil, com a implementacdo da
Constituicdo Brasileira de 1988, a qual, em seu artigo
196, deixa explicito que a salde é um dever do estado
e um direito de todos. Logo, se, antes, o0 acesso a salide
se restringia aqueles cidadaos que possuiam carteira de
trabalho assinada, originando-se um percentual altissi-
mo de pessoas sem acesso a salide, apds a Constituicdo,
torna-se evidente a garantia do acesso aos servigos de
salde a toda a populacdo. Isto &, a todo individuo.

[...] com a promulgacdo da Constituicdo Federal de
1988, em cujos capitulos se inseriu a criacdo do SUS. Den-
tre as propostas aprovadas no seu relatdrio, estava a de-
mocratizacdo do Estado e a defesa da salide como direito
de cidadania. (MINISTERIO DA SAUDE, 2003).

Constata-se que:

Esta, pois, o Estado juridicamente obrigado a exercer
as agoes e servicos de salide visando a construgdo da nova
ordem social, cujos objetivos, repita-se, sdo o bem-estar
e a justica sociais, pois a Constituicdo lhe dirige impositi-
vamente essas tarefas. (MINISTERIO DA SAUDE, 2003).

No contexto mundial a discussao sobre o direito a
salide entra em evidéncia com o fim das guerras, especifi-
camente, da Segunda Guerra Mundial na qual a sociedade
se deparou com um quadro de mutilados ou ainda com
necessidades de cuidados especiais relacionados a salde,
orfaos e vilvas que viviam em condicdes precarias.

[...] as Convencdes de 1949, numeradas de I a IV,
versaram, nessa ordem, a protegdo dos feridos e enfermos
na guerra terrestre; a dos feridos, enfermos e naufragos
na guerra naval; o tratamento devido aos prisioneiros de
guerra; e finalmente a protecdo dos civis em tempo de
guerra. (REZEK, 2005, p. 375-376)

Salienta-se, também, que:

No plano internacional, a propria Declaragdo Universal
da Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU), de 1948, decla-
ra expressamente que a sadde e o bem-estar da humani-
dade sdo direitos fundamentais do ser humano. No mesmo
sentido, nas convencgdes e nos tratados internacionais,
reconhecidos e ratificados pelo Brasil, tambhém sdo encon-
tradas referéncias ao direito a saide como direito social
fundamental. (BRANDAO. 2006.p. 13)



Constata-se, através das convencdes e da decla-
racdo da ONU, a preocupagao de evitar a deterioracao
do direito a vida e suas nuances como o direito social
o qual engloba o direito ao trabalho, ao lazer, a salde,
entre outros.

Segundo Farias (1990, p.10) o direito apresenta
como um de seus objetivos mais nobres a realizacdo da
justica através da promocdo da paz social, objetivando
a efetiva igualdade entre os individuos. Dentro desse
contexto estdo as normatizacdes/legislacdes dos pode-
res executivo e legislativo e os direitos sociais consoli-
dados pela Constituicao Federal. Entende-se que o papel
do judiciario é o de buscar um consenso entre o que
esta estabelecido através das normatizacdes/legislacdes
estatutarias, as quais consideram o bem coletivo, e o
direito social concedido a cada cidadao.

Segundo Souza Neto (2003, p. 01 -10), o conflito
gerado, em se tratando da obrigatoriedade do forneci-
mento de bens e servicos plblicos, se caracteriza pelo
fato de o direito do individuo, em algumas situagdes, se
sobrepor ao direito coletivo, considerando-se a escassez
de recursos publicos e a demanda crescente do consumo
dos mesmos, outorgados pelo poder judiciario, onerando
ainda mais o Estado e dificultando a tomada de deci-
soes politico-orcamentarias voltadas ao bem coletivo.
Entende-se que se deve buscar as falhas existentes nas
politicas pdblicas como intuito de realizar ajustes ne-
cessarios para a contemplacdo de mais pessoas, ou seja,
para garantir a integralidade do atendimento ao maior
ndmero de pessoas, conforme rege um dos pilares do
Sistema Gnico de Salde (SUS) através da lei 8080 de 19
de setembro de 1990.

E natural que o direito seja impelido a reqular fatos
para coletividades, ndo mais somente para individuos. A
evolucdo da sociedade aponta para a superpovoacdo do
planeta, a diminuicdo da matéria - prima e dos recursos
naturais, sendo necessario pensar em todos os individuos
nas suas relacdes uns com os outros. (KUMMEL, 1996 apud
VENTURA, 1996, p. 285).

Verifica-se que a tendéncia natural é de que o judi-
ciario seja acionado de forma mais freqiiente para resol-
ver conflitos que vao desde problemas de relacionamen-
to pessoal a questdes de salde piblica e outros temas
de interesse coletivo, ou seja, a superpovoacao remete
ao aumento da litigiosidade.

Dai, a necessidade da busca de mecanismos efica-
zes para adequacao de conduta, isto é, uma parametriza-

cdo para a resolutividade coerente das situacdes a serem
julgadas. Segundo Kiimmel (1996, p. 285-287), um bom
exemplo é a implementacdo do Cédigo do Consumidor
o qual contém critérios de legitimidade das questdes a
serem analisadas/julgadas.

A origem das ndo conformidades encontradas
na esfera da salide estd, muitas vezes, relacionada
a qualidade da relacdo entre médico e paciente, ou
seja, a interacdo entre ambos resulta em uma fide-
lidade de dados que culmina na adocdo de um trata-
mento farmacolégico mais concernente com a necessi-
dade do paciente. Do contrario, a existéncia de ruidos
de informacao, isto &, a baixa qualidade na interacao
acarreta em possiveis danos a salde ja que ndo leva
a resolutividade do problema o qual levou o paciente a
procurar o sistema de sadde.

Segundo Gauderer (2003, p.01 - 30), o paciente
deve adotar uma postura ativa no ato da consulta médi-
ca, perguntando, fazendo anotagdes para que ndo haja
dividas posteriores quanto ao tratamento estabelecido.
Entende-se que muitos agravos podem ser evitados com
essa postura.

Uma pequena olhada nas reportagens da grande im-
prensa mostra que o tema salide é muito lembrado pelos
brasileiros como uma das questdes mais fundamentais de
sua vida, ao mesmo tempo que também podemos registrar
que é na area de prestacdo de servicos, onde o cidaddo se
sente mais desprotegido. (MERHY, 2007, p. 120)

Sabe-se que na realidade brasileira, muitos indivi-
duos saem da consulta médica com a prescricdo na mao,
mas sem a intencdo de cumpri-la por nao sentir confian-
¢a naquilo que foi estabelecido, realizando, em alguns
casos, o tratamento farmacolégico de maneira inadequa-
da meses apds o diagnoéstico realizado, considerando-se
que a realidade do quadro patolégico pode ter sofrido
alteracdo para cura ou para agravamento.

0 paradoxal desta histéria toda, é que ndo sdo raros
os estudos e reportagens que mostram avancos cienti-
ficos em torno dos problemas que afetam a salde das
pessoas e das comunidades, e a existéncia de servicos al-
tamente equipados para suas intervencdes [...]. (MERHY,
2007, p. 120)

0 fato geralmente esquecido é que a eficacia do
tratamento depende ndo apenas do uso de equipamen-
tos ou de drogas, mas também do interesse do paciente
em querer se tratar.
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Voltando ao ponto de vista do usuario, podemos di-
zer que, em geral, este reclama ndo da falta de conhe-
cimento tecnolégico no seu atendimento, mas sim da
falta de interesse e de responsabilizacdo dos diferentes
servicos em torno de si e do seu problema. Os usua-
rios como regra, sentem-se inseguros, desinformados,
desamparados, desprotegidos, desrespeitados, despre-
zados. (MERHY, 2007, p. 121)

0 profissional prescritor, por sua vez, deve se cer-
tificar quanto a ndo existéncia de ruidos de informa-
¢do, ou seja, buscar uma linguagem que seja passivel
de entendimento por parte do paciente. Cabe, também,
ao profissional seguir o disposto na legislagdo vigente
sobre o ato da prescricdo a qual relata a necessidade de:
legibilidade, data, identificacdo do prescritor, identifica-
¢do do paciente, posologia e tempo de tratamento.

Sem esses descritores fica dificil a promocao do
uso racional, fato que leva ao aumento do nimero de
intoxicacdes com conseqiiente aumento de custos com
internagdes hospitalares, de recursos utilizados na me-
dicina curativa e, possivelmente, o surgimento de acdes
para se garantir a concessao de medicamentos ou de
servicos de salide que ndo mais se enquadram na real si-
tuagao do individuo. No atual quadro da sadde no Brasil,
“[...] n6s enquanto usuarios podemos ser operados, exa-
minados, etc, sem que com isso tenhamos necessidades/
direitos satisfeitos [...]" (MERHY, 2007, p. 122).

Nao se pode desconsiderar que o judiciario tem um
papel importante, pois existem casos em que ha a neces-
sidade real do medicamento ou do tratamento proposto,
mas o mesmo é negado ao individuo, ou ainda este tem
0 acesso ao medicamento/tratamento dificultado. No
jornal A Tribuna de 09 de Abril de 2010 encontra-se o
seguinte relato:

De acordo com a reumatologista, a op¢do foi pelo me-
dicamento Etanercepte, que ela diz ser o mais seguro e
com menor risco de infec¢des, além de outras drogas nao
terem eficacia comprovada. O valor é de R$ 5 mil por més.
Mas apés entrar com um pedido na Sesa, fazer a pericia e
ter o pedido do medicamento negado, a contadora decidiu
procurar a Defensoria Pablica Federal para entrar com uma
acdo na Justica.

Deve-se lembrar que é valida a atuacdo do judicia-
rio nesses casos. 0 que deve ser reduzido é o inchago no
judiciario devido a a¢des que, na verdade, ndo deveriam
ser iniciadas.

Segundo Vieira (2008, p. 367) “A questdo que se
coloca com freqiiéncia e que constitui um equivoco
é de que a negativa de fornecimento de determinado
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produto farmacéutico significa a negativa do direito do
cidadao a sadde”,

Também, é preciso lembrar que ndo ha sistemas de
salide no mundo ofertando todos medicamentos existen-
tes em seu mercado interno. Os custos de tratamento
sdo proibitivos e mesmo sistemas universais de sadde de
paises desenvolvidos enfrentam problemas para garantir
financiamento. (VIEIRA, 2008. p. 367)

Portanto, é necessario critério e apoio de uma
equipe técnica da area da saidde para que se minimize a
continuidade, podendo-se dizer o surgimento, de agdes
que ndo serdo resolutivas em relacdo a necessidade do
paciente.

[...] a intervencdo do Poder Judiciario na questdo
do fornecimento de medicamentos, sem observancia as
normas consolidadas que disciplinam o acesso a sadde,
compromete o esforco do Poder Executivo e a organizagao
legal do Sistema Unico de Satide. (VIEIRA, 2008. p. 368)

Considera-se, também, que:

[...] o entendimento sobre o direito a saidde se con-
funde com a oferta de qualquer medicamento do mercado,
sem observar as questdes técnicas e todo o aparato desen-
volvido pelo Poder Piblico para tratamento dos doentes.
Por isso, é mais do que urgente que o Judiciario reconheca
que ndo ha meios para garantia do direito a sadde tal qual
previsto na Constituicdo Federal, que ndo sejam dos das
politicas. (VIEIRA, 2008. p. 369)

A PARTICIPACAO DO JUDICIARIO NO ACESSO A MEDI-
CAMENTOS

Para essa analise buscou-se levantar o quantita-
tivo de decisdes judiciais relacionadas a medicacoes
padronizadas de competéncia municipal e estadual e
ndo padronizadas, considerando-se a Relagdo Estadual
de Medicamentos Essenciais e Excepcionais (REMEME)
de 2007, nas quais o Estado foi condenado a fornecer
medicamentos, no ambito da farmacia estadual locali-
zada na macroregido sul do Estado do Espirito Santo.
Buscou-se identificar o medicamento mais prevalente
nessas demandas, observando-se o fundamento relatado
em decisao judicial.

Objetivou-se, também, verificar o tempo gasto en-
tre a expedicdo da decisdo e a entrega do medicamento;
buscando identificar o municipio da macroregiao sul do
Estado do Espirito Santo que mais apresentou demandas
judiciais de medicamentos.



0 presente trabalho foi uma pesquisa documental,
descritiva, exploratéria e retrospectiva na qual foram
analisados os processos dos anos de 2008 e 2009 re-
ferentes a demandas judiciais da macroregido sul. Foi
utilizada uma planilha para coleta de dados (Apéndice I)
por um periodo de dois meses levantando-se os seguin-
tes dados:

1. Municipio de origem: observando-se o munici-
pio onde foi emitida a decisdo judicial.

2. Medicamento: sendo registrado o nome do me-
dicamento constante na decisdo seja ele genérico ou
comercial.

3. Padronizado: a padronizacdo, assim como a
competéncia do fornecimento, foi verificada usando
como base a REMEME.

4. Motivo da decisao: como referencial utilizou-se
quatro categorias para analise, a saber: Urgéncia (U),
Indeferimento (IND), Falha terapéutica medicamentosa
(FTM) e Nao especificado (NE).

1.1 Urgéncia (U): quando, na decisdo, estava rela-
tado como primeira causa risco de morte (dano irrepara-
vel) ou urgéncia, ou ainda emergéncia;

1.2 Indeferimento (IND): quando houve, como
parte integrante da decisdo judicial, o indeferimento
por escrito do 6rgdo publico de origem, isto &, farmacia
municipal ou comissdo de farmacologia e terapéutica
do estado;

1.3 Falha terapéutica medicamentosa (FTM):
quando especificado que o requerente ja fez uso de ou-
tros medicamentos sem sucesso farmacolégico em de-
cisdo ou em laudo médico constante na mesma. Neste
item também foi avaliado se o medicamento de primeira
escolha foi padronizado ou ndo padronizado.

1.4 Nao especificado (NE): quando ndo foi consta-
tado em decisao ou em laudo médico um motivo dentre
os supracitados ou ainda na inexisténcia deste.

5. Data da decisdo: sendo registrada a data de
emissdo da mesma.

6. Data de abertura de processo na farmacia: sen-
do registrada a data presente na capa de cada processo
aberto na farmacia estadual da macroregido sul.

7. Data de dispensacdo: sendo registrado a data
constante no recibo de medicamento assinado pelo re-
querente no ato da entrega. Quando nao houve registro
de entrega, no item data de dispensacdo foi registrada a
sigla nc, significando ndo consta.

Foram analisadas trezentas e uma decisdes judi-
ciais de um total de trezentas e noventa e seis. Con-
siderando o percentual de decisdes analisadas (76%),
constatou-se a ndo necessidade de aplicacdo de teste
estatistico. A anélise de noventa e cinco decisdes (24%)
ndo foi possivel, pois no periodo da coleta de dados
0S processos em que as mesmas estavam contidas ha-
viam sido encaminhados para andlise em nivel central
em decorréncia de trdmites administrativos ndo sendo,
portanto, possivel o acesso aos mesmos.

Analisando-se a tabela 1 a seguir, constata-se que
o municipio de Cachoeiro de Itapemirim é responsavel
pela maioria absoluta das demandas judiciais existen-
tes na macroregidao sul do estado do Espirito Santo,
sendo seguido pelos municipios de Bom Jesus do Norte
e Castelo.

Tabela 1. Quantitativo de decisdes por municipio

Municipio o;:::g:ge % Total
APIACA 1 0 0 0,33
ATILIO VIVACQUA 3 1 2 0,99
BOM JESUS NORTE 12 2 10 3,98
CACHOEIRO 262 99 163 87,04
CASTELO 7 4 3 2,32
GUACUI 2 1 1 0,66
MARATAIZES 1 1 0 0,33
MIMOSO DO SUL 1 0 1 0,33
MuQuIl 3 2 1 0,99
SAO JOSE CALCADO 1 1 0 0,33
VARGEM ALTA 3 0 3 0,99

Ressalta-se que no municipio de Cachoeiro de Ita-
pemirim estdo localizadas as faculdades de Direito do
sul do Estado as quais em periodos especificos atuam
junto a populacdo através de eventos, palestras e aces-
soria juridica gratuita, contribuindo para o aumento
da conscientizacdo quanto aos direitos do cidaddo e o
acesso aos mesmos, também junto aos 6rgdos compe-
tentes como Defensoria Plblica e Forum.

Constata-se que, s6 no municipio de Cachoeiro de
Itapemirim, ocorreu um aumento de aproximadamente
39% das demandas judiciais quando se faz um compara-
tivo entre os anos de 2008 e 2009.
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No que se refere a padronizacdo de medicamentos a
tabela 2 retrata uma realidade que deve ser considerada.

Tabela 2. Descricdo das Demandas quanto a padronizagao

2008 = 2009 | TOTAL = %
PADRONIZADOS | terano .8 0 o
NAO
PADRONIZADOS 133 249 382 69,2
MEDICAMENTOS
EM GERAL 552 100

Constata-se que 69% das demandas judiciais se
referiam a medicamentos ndo constantes na lista de
medicamentos padronizados, ou seja, medicamentos
que ndo fazem parte da REMEME (Relacdo Estadual de
Medicamentos Essenciais e Excepcionais). Isso se torna
ainda mais evidente quando se correlaciona o namero
de demandas do ano de 2008 com as do ano de 2009,
observando-se um aumento de aproximadamente 46%
da demandas de medicamentos ndo listados pela esfera
plblica de sadde.

Dentre essa margem de ndo padronizados consta-
tou-se a presenca de fornecimento obrigatério de Episol”
(filtro solar); Triluma® (creme estético para a retirada de
manchas); solucdes de limpeza para lentes de contato
(Opti free®) e medicamentos isentos de prescricdo mé-
dica, popularmente utilizados para o combate a gripe e
dor de cabeca como Apracur® e Anador® respectivamen-
te; produtos encontrados em supermercados como leite
Ades®, Mucilon® e Sustagen®.

Constatou-se, também, a presenca de muitas espe-
cialidades farmacéuticas utilizadas para o tratamento da
hipertensao arterial como exemplo: Amiodarona 200mg,
Candesartana 16mg, Atensina 0,150mg, Carvedilol
6,25mg, Valsartana 320mg, entre outros. Percebeu-se,
também, a presenca de muitos medicamentos utilizados
para o tratamento de doengas mentais como: Clobazam
10mg, Duloxetina 30mg, Divalproato de Sédio 500mg,
Citalopram 20mg, Sertralina 50mg, Alprazolam 2mg, en-
tre outros.

Ressalta-se que esses medicamentos nao padroni-
zados citados anteriormente, possuem algum substituto
na lista dos padronizados, justamente por pertencerem
a classe farmacologica contemplada pelos programas de
Salide Mental e de Hipertensao Arterial presentes na es-
fera municipal de sadde.
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Salienta-se que em alguns casos, como por exem-
plo, o Carvedilol, bastaria que o prescritor realizas-
se 0 ajuste de dosagem para o padronizado Carvedilol
3,125mg para que ocorresse a dispensagao. O fato é que,
em boa parte dos casos, recorre-se a demanda judicial
antes de se tentar o contato com o prescritor para que
o mesmo realize o ajuste de dosagem e de posologia ou
até mesmo de forma farmacéutica, como exemplo, da
forma injetavel para a forma de comprimido.

Percebe-se a necessidade de critério para a impe-
tracdo de uma decisdo, ja que o objetivo da farmacia
de medicamentos especializados é o de tratar paciente
cujos tratamentos de primeira escolha falharam ou ainda
para o combate de patologias crénicas com Alzheimer,
Insuficiéncia Renal Cronica, Osteoporose, Dislipidemias,
entre outras.

0 medicamento mais prevalente nas demandas ju-
diciais de 2008 e 2009 foi a Insulina Glargina, utilizada
para o tratamento do diabetes. Referente a este medica-
mento informa-se que a:

[...] Secretaria Estadual de Sadde, representada pela
Geréncia Estadual de Assisténcia Farmacéutica e pelo NG-
cleo Especial de Normalizacdo, juntamente com os repre-
sentantes da Sociedade de Endocrinologia do Espirito San-
to, elaboraram e validaram o referido Protocolo, normas e
fluxos; e a Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais e
Medicamentos Excepcionais - REMEME do Estado do Espi-
rito Santo e as melhores evidéncias cientificas disponiveis
na atualidade. (SESA, 2010)

Portanto em 26 de janeiro de 2010 a Portaria de
nimero 004R a qual institui e homologa o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a dispensagao do
analogo de insulina de longa duracdo (Glargina). Através
desse protocolo a Secretaria Estadual de Sadde padro-
niza o analogo de insulina, passando a disponibiliza-lo
especificamente para pacientes com:

[...] Mau controle glicémico nos altimos 12 meses,
ndo relacionado com a presenca de doencas intercorren-
tes ou com o uso de medicamentos que possam interferir
no controle metabélico. Este controle glicémico deve ser
registrado por trés exames de cada, realizados nesse peri-
odo, caracterizado por:

- Hemoglobina glicosilada com mais de 2 pontos per-
centuais acima do limite superior normal do teste.

- Glicemia de jejum > 140mg/dl.

- Glicemia pés-prandial > 180mg/dL.

- Hipoglicemias graves (< 50mg/dl), minimo de 2
episddios nos altimos 6 meses, comprovados por exame
laboratorial e/ou relatério de atendimento médico reali-
zado no momento da crise de hipoglicemia, mesmo sem
a demonstracdo do mau controle glicémico pelo item 2,



desde que ndo estejam relacionados a atividade fisica e/
ou dieta inadequada bem como afastada a presenca de
doengas intercorrentes ou o uso de medicamentos que
possam interferir no controle metabélico.

Ter idade superior a 6 anos. Esta exigéncia se faz ne-
cessaria, pois de acordo com informagdes contidas na bula
do medicamento, o proprio fabricante ndo recomenda o
emprego da insulina glargina em criangas abaixo desta
faixa etaria. Vale ressaltar que a seguranca em crianca
abaixo de 6 anos ainda ndo esta bem estabelecida em face
da auséncia de estudos clinicos comprobatérios.

Ressalta-se que, através do Programa de combate
ao Diabetes, sdo disponibilizados gratuitamente na es-
fera municipal de sadde os medicamentos administrados
por via oral como Glibenclamida 5mg, Metformina 500mg
e 850mg, além das insulinas humana NPH e Regular.

0 medicamento atorvastatina 20 miligramas foi o
segundo medicamento mais presente nas demandas judi-
ciais. Salienta-se que o mesmo é padronizado pela esfera
estadual de saide, tendo o seu uso reservado aqueles
pacientes que apresentaram falha terapéutica quando
em uso do medicamento sinvastatina na dosagem de até
40miligramas/dia; ou ainda aqueles pacientes que apre-
sentam aterosclresose manifesta cuja meta terapéutica é
um colesterol - LDL menor que 70mg/ml, caracterizando
quadro de muito alto risco.

Logo, segundo a Portaria de nimero 072R de 10 de
julho de 2008:

[...] O tratamento farmacolégico para os pacientes es-
tratificados como de risco cardiovascular baixo, médio e
alto, devera ser iniciado com sinvastatina.

Para os pacientes de risco cardiovascular muito alto
e meta de reducdo lipidica igual ou maior que 40% em
relacdo ao LDL-C basal, o tratamento deve ser iniciado
com atorvastatina, com dose inicial de 10mg/dia, poden-
do chegar ao maximo de 40mg/dia.

Naqueles pacientes com risco muito alto, mas com
meta de reducdo lipidica menor que 40%, o tratamento
farmacolégico devera ser iniciado com sinvastatina.

Uma das questdes é que em boa parte dos casos
essa Portaria ndo foi considerada pelos prescritores,
resultando em indeferimentos quando os pacientes
entram com solicitacdo medicamentosa na farmacia
estadual de medicamentos excepcionais. Desta forma,
um paciente que ja poderia iniciar seu tratamento far-
macolégico com um farmaco adequado acaba, muitas
vezes, esperando a resolucdo de um processo judicial
ou ainda administrativo, sendo o fator originario a nao
observancia por parte do prescritor de um protocolo ja
estabelecido e publicado.

Ratifica-se, estudos comprovam que “[...] Todas
as estatinas apresentam similar eficacia. Todas sao cus-
to-efetivas em prevencao secundaria e prevencao prima-
ria em pacientes de alto risco” (REMEME, 2007. p. 167).

Em relacdo ao fundamento encontrado nas deman-
das judiciais constatou-se o seguinte quadro demonstra-
do na tabela a sequir:

Tabela 3. Quantitativo do Fundamento relatado em de-
mandas judiciais

MOTIVO DA
T 2008 = 2009 = TOTAL %
URGENCIA 23 79 102 | 33,88
INDEFERIMENTO 70 68 138 | 45,85
FALHA PADRAO 6 18 24 7,97
TERAPEUTICA | NRo PADRAO | 5 4 9 2,99
NE (NAO
ESPECIFICADO) 8 20 28 3

Constata-se que a primeira causa do surgimento
das demandas esta no indeferimento originario da esfera
pablica de saide, representando cerca de 45% dos fun-
damentos. Ressalta-se que apenas em 7% dos casos hou-
ve o relato de tentativa de utilizacdo dos medicamentos
padronizados seja na esfera municipal ou estadual de
salde com a falha dos mesmos. Tal fato demonstra que
a classe prescritora ndo estd observando o preconiza-
do pelos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, nao levando em consideracdo a pa-
dronizacdo de medicamentos feita por meio da RENAME,
REMEME e REMUME.

Salienta-se que, conforme ja relatado anteriormen-
te, boa parte dos medicamentos prescritos ndo eram pa-
dronizados por nenhuma das relacdes de medicamentos.
Ratifica-se, neste momento, a influencia da inddstria
farmacéutica a qual ndo possui interresse em padroniza-
¢do, fato esse comprovado por meio das indmeras espe-
cialidades farmacéuticas no mercado brasileiro que nao
trouxeram avanco terapéutico algum, nem se mostraram
superiores aos medicamentos ja existentes no mercado.

Entende-se que existe a real necessidade de uma
educacdo continuada junto a classe prescritora para que
os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sejam
observados e, com isso, haja a reducdo do tempo de
espera para o inicio do tratamento pelo paciente e a
diminuicdo de demandas judiciais desnecessarias.
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Vale lembrar que o prescritor pode encaminhar a
Comissdo Estadual de Farmacologia e Terapéutica (CEFT)
solicitacdo de avaliacdo para inclusdo de medicamentos
ja que compete a esta comissdo

VII. Estabelecer critérios para inclusdo e exclusdo de
medicamentos na Relacdo Estadual de Medicamentos Es-
senciais e Excepcionais - REMEME;

VIII. Rever e atualizar elenco de medicamentos sele-
cionados;

IX. Relacionar, objetivamente, dados farmacolégicos e
clinicos relativos a novos medicamentos ou agentes tera-
péuticos propostos para o uso;

X. Divulgar informagdes sobre os estudos e justificati-
vas relativos a novos medicamentos incluidos e/ou exclu-
idos da selecdo; (REMEME, 2007. p. 256).

Ratifica-se, também, que o indeferimento de uma
solicitacdo medicamentosa ocorre quando os documen-
tos apresentados no processo do paciente estdo em
desacordo com os critérios de inclusdo, para inicio de
tratamento, constantes nos Protocolos Clinicos e Diretri-
zes Terapéuticas do Ministério da Sadde e nas Portarias
Estaduais de Salde. Ambos estao disponiveis por meio
dos sites do Ministério da Sadde e da Secretaria Estadual
de Sadde respectivamente.

Como segunda causa, representando cerca de 33%
das demandas, estd o caso das situacdes de urgéncia/
emergéncia. Constatou-se que esse fundamento esteve
mais presente quando o pleiteante era da faixa etaria
acima de 65 anos. Ressalta-se a existéncia do estatuto
do idoso que garante prioridade na tramitacdo processu-
al seja administrativamente ou por via judicial.

Verificou-se, também, que essas demandas se re-
feriram a utilizacdo de medicamentos para o tratamento
de cancer, denominados de antineoplasicos como o Ri-
tuximabe e a Temozolamida, ou ainda de férmulas nutri-
cionais imunomoduladoras, como por exemplo, a dieta
nutricionalmente completa e imunomoduladora Impact”.
Vé-se que, realmente, se restringiram a situagdes que
demandavam resolugdes/ intervencgdes rapidas justa-
mente por se tratarem de situacdes delicadas nas quais
havia o risco de morte.

Nao se pode esquecer que existem os Centros de Alta
Complexidade em Oncologia os quais também possuem
uma lista de medicamentos padronizados. Especificamen-
te na macroregido sul o Centro de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON) esta localizado no Hospital Evangélico
(HECI). Uma localizagdo privilegiada que contribui direta-
mente para que haja auxilio a pacientes internados ou que
apresentam quadro patolégico com iminente internacao.
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Ratifica-se a necessidade de se considerar a lista
de medicamentos padronizados para agilidade no inicio
do tratamento farmacolégico. A prescricao de um medi-
camento ndo padronizado inclui a etapa de processo de
compra, somada a etapa de disponibilidade de entrega
por parte do fornecedor. Tal fato ndo ocorre quando se
refere @ medicacdo padronizada a qual, normalmente, ja
possui um estoque minimo e maximo determinado de
acordo com a demanda do medicamento.

Através da analise dos processos dos anos de 2008 e
2009, constatou-se que cerca de 68% das demandas ori-
ginaram a abertura de processo na farmacia estadual, ou
seja, apenas 31% das demandas correspondiam a proces-
sos cuja abertura era de origem administrativa. A tabela
4 demonstra o aumento exorbitante de demandas quando
se realiza o comparativo entre os anos. Isso também de-
monstra que o cidaddo estd criando o habito de pleitear
o medicamento no ambito do judicidrio em um primei-
ro momento, ou seja, antes mesmo de se iniciar o plei-
to medicamentoso pela via administrativa ja se busca a
via judicial, revelando que o acesso a medicamentos esta
ocorrendo ndo por meio tradicional, mas sim pelo litigio.

Tabela 4. Quantitativo de demandas por municipio

2008 2009 = TOTAL %
PROCESSOS ANTERIORES
A DECISAO 48 46 9% 31,23
PROCESSOS A PARTIR
DE DECISAO 64 143 207 68,77

Em relacdo ao tempo de cumprimento das deman-
das verificou-se que o prazo médio, considerando-se a
emissdo da decisao e a dispensacdao medicamentosa foi
de dezesseis dias em 2008 e de dezessete dias 2009,
conforme demonstrado em na tabela 5.

Tabela 5. Prazo Médio de cumprimento da demanda

2008 2009

PRAZO MEDIO DE CUMPRIMENTO

DA DEMANDA JUDICIAL (DIAS) 16,05 17,07

Salienta-se que o prazo para a dispensacdo do me-
dicamento, considerando-se o inicio do tramite adminis-
trativo e o seu final que é caracterizado pela dispensa-
¢do do medicamento, ocorre em um prazo de cinco dias
(teis. 0 maior prazo solicitado para anélise é o de trinta
dias Gteis para a avaliacdo de solicitagdes medicamento-



sas que demandam servicos periciais prévios a liberacao
como, por exemplo, Atorvastatina e Latanoprosta.
Considerando-se os fatos acima mencionados per-
cebe-se que o tempo para o inicio do tratamento é menor
quando o medicamento é solicitado pela via administra-
tiva. Esse dado também revela que a maquina publica
possui, devido ao envolvimento de diversos atores em
seus respectivos departamentos, dificuldade em cumprir
certos prazos estabelecidos como, por exemplo, prazo de
vinte e quatro horas, ou ainda de quarenta e oito horas
para o fornecimento de uma determinada medicacdo.

[...] ressaltam-se as dificuldades que estas demandas
judiciais criam para a gestdo do SUS. O direito do cidaddo
de exigir a garantia de acesso a medicamentos via sistema
judiciario é fundamental para evitar a negligéncia do Esta-
do. Entretanto, partir do pressuposto de que qualquer rei-
vindicacdo de medicamento deve ser atendida, pois, esta-se
garantindo o direito a salide, em um mercado farmacéutico
com mais de 15 mil especialidades farmacéuticas, revela
desconhecimento sobre as politicas publicas de salde e seu
componente farmacéutico. (VIEIRA, 2007. p. 221)

Tal fato revela a desconsideracdo de fatores como
indisponibilidade no mercado, prazo de entrega estabe-
lecido pelo fabricante, entre outros fatores que envol-
vem a aquisicao medicamentosa.

CONCLUSAO

Vé-se que a ndo observancia dos protocolos e por-
tarias originam problemas os quais, em boa parte dos
casos, podem ser solucionados sem a apelagdo para o
poder judiciario. A observancia dos protocolos e porta-
rias estabelecidos e a boa interacdo entre o prescritor
e o paciente sdo fatores que permitirdo a reducdo de
intercorréncias como indeferimentos; demora no inicio
do tratamento farmacoldgico, devido a espera pelos tra-
mites legais somado aos tramites administrativos para
a aquisicdo do medicamento ndo padronizado, acarre-
tando em uma espera de até dezesseis dias ou mais;
de falha terapéutica farmacolégica como constatado em
cerca de 11% dos casos analisados; do alto indice de
processos a serem julgados no ambito judiciario devido
a busca pela resolucdo primeiramente, pela via judicial
ao invés da tradicional como conforme demonstrado na
tabela 4 na qual 68% dos processos tiveram sua origem
na demanda judicial.

0 alto indice de prescricao de farmacos ndo padro-
nizados pode ser visto como um sinal de alerta quanto

a necessidade de revisao das padronizacdes por meio do
dialogo entre a parte reguladora (estado) e a prescrito-
ra, devendo ser este processo de inclusao/exclusdo de
farmacos algo dinamico e resolutivo. Entende-se que o
encaminhamento, por escrito, de reclamacdes, de suges-
toes, de reivindicacOes junto aos gestores e aos repre-
sentantes eleitos é uma das melhores formas de fiscali-
zacao e de mudanca.

A impetracdo de demandas judiciais por si s6 ndo
garante a melhoria dos servicos de salde. Reconhece-se
o papel fundamental do poder judiciario para a garantia
de direitos e a contribuicdo do mesmo no contexto da
busca pela melhoria do quadro social ao longo dos anos,
mas entende-se que a busca excessiva ou desnecessaria
a este poder implica em desgaste do mesmo e distan-
ciamento do objetivo inicial que é o de garantir a todo
cidadao os direitos relacionados a ele.

Observa-se a necessidade de o poder judiciario
analisar sua conduta, com o intuito de reduzir e até
mesmo a eliminar situagdes como a exigéncia da en-
trega de produtos ndo relacionados de forma direta a
salide como, por exemplo, solucdo de limpeza de len-
tes de contato. Sugere-se, também, a observancia das
competéncias quanto ao fornecimento medicamentoso,
ou seja, se o medicamento solicitado é destinado ao
tratamento de patologias de caracteristica da atencdo
basica a salde como, por exemplo, a hipertensdo ar-
terial, deve-se exigir do municipio o fornecimento me-
dicamentoso. Da mesma forma, caso a patologia seja
de média/alta complexidade, que se exija do estado o
fornecimento medicamentoso. Entende-se ser este um
caminho o qual direcionaria os gestores plblicos a pra-
tica, mais incisiva, do uso racional dos recursos pablicos
em cada nivel de gestdo.

Nao se pode esquecer que o indice de aproxima-
damente 33% de urgéncia relatada nas demandas judi-
ciais analisadas e a constatacdo de que se levou, para o
cumprimento das mesmas, um prazo médio de dezessete
dias; traz a tona a necessidade de discussdo para me-
lhorias no fluxo de atendimento ao usuario, ou seja, da
viabilidade e fluidez desse fluxo, respeitando-se, inclu-
sive, as particularidades como o estatuto do idoso que
garante prioridade no atendimento.

Conclui-se que a observancia desses fatos, certa-
mente, contribuira para a reducdo de demandas, deixan-
do a intervencdo judicial para os casos em que, realmen-
te, ndo se alcancou o consenso entre as partes, ou ain-
da, quando se caracteriza quadro de ndo conformidade
com o disposto em legislacdo vigente.
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INTRODUCAO

Os organismos vivos necessitam de uma ampla
variedade de compostos para seu crescimento, reparo,
manutencdo e reproducdo, destes compostos a agua
é um dos mais importantes e abundantes, sendo vital
aos organismos (GALETI, 1983; TORTORA et al., 2005).
Estima-se que cerca de 70% da superficie terrestre
encontra-se coberta pelas aguas, deste total 97,5%
constitui-se de agua salgada e apenas 2,5% de agua
doce (BORGUETTI et al., 2004).

0 controle da qualidade da agua de abastecimento
merece um enfoque especial, pois, de acordo com Frei-
tas et al. (2001) e Black (2002), através dela, é possivel
a contaminacdo por agentes quimicos e a proliferacdo
de diversos microrganismos, causando, assim, doencas
ao homem e aos animais, além de ser uma questao re-
levante para a Salde Pdblica, pois o consumo de agua
livre de microrganismos patogénicos, ou substancias e
elementos quimicos prejudiciais a sadde, constitui-se
em acao eficaz de prevencao das doencas causadas pela
mesma (SILVA et al., 2003; LIBANIO et al., 2005).

Trabalhos com o objetivo de avaliar a qualidade
microbiolégica da agua das mais diversas localidades
sdo frequentemente publicados, (FREITAS et al., 2001;
SILVA et al., 2003; CONTE et al., 2004; LIBANIO et al.,
2005; SILVA JUNIOR et al., 2007) o que demonstra a
grande preocupacdo da populacdo, das autoridades e
dos cientistas quanto a qualidade da agua consumi-
da. Entretanto ndo foram encontradas pesquisas espe-
cificas quanto a qualidade microbiol6gica da agua de
abastecimento de instituicoes hospitalares, porém em
diversas pesquisas foram encontrados coliformes em
casos de infeccdes hospitalares e em ambiente hospi-
talar (SALLES et al., 1997; PINTO et al., 2004; MOREIRA
et al., 2006).

Na analise da qualidade da agua bactérias do gru-
po coliforme, principalmente a Escherichia coli, sdo in-
dicadores especificos de potabilidade e sua presenca
ou ndo, indica a qualidade desta. Os testes atualmente
utilizados buscam detectar a presenca desses micror-
ganismos indicadores especificos de contaminacao,
baseado na capacidade destas bactérias de fermentar
lactose (BLACK 2002; TORTORA et al., 2005).
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Coliformes sdo definidos como bacilos Gram-nega-
tivos, aerbbios ou anaerdbios facultativos, ndo forma-
dores de esporos, fermentadores de lactose que formam
gas em 48 horas apés inoculados em caldo lactosado a
35°C (TORTORA et al., 2005). Dentre as varias bactérias
que compdem este grupo, a maioria pertence aos gé-
neros Escherichia, Citrobacter, Klebsiella e Enterobacter
(BRASIL, 2004).

0 género Escherichia consiste em cinco espécies,
das quais a E. coli € a mais comum e clinicamente im-
portante. Membros do género Klebsiella possuem uma
capsula proeminente, que é a responsavel pela apa-
réncia mucdide das coldnias e pela alta viruléncia dos
microrganismos in vivo, a espécie comumente isolada
é a K. pneumoniae, que causa pneumonia levando a
destruicdo necrética dos espagos alveolares e produgao
de escarro sanguinolento. Organismos pertencentes aos
géneros Citrobacter e Enterobacter sdo comuns em ca-
sos de infecgdes hospitalares em neonatos e pacientes
imunocomprometidos. A resisténcia de espécies do gé-
nero Enterobacter € um sério problema para o tratamen-
to (MURRAY et al., 2004).

De acordo com Conte et al. (2004) os coliformes
termotolerantes (coliformes fecais) diferenciam-se dos
coliformes totais por fermentarem lactose com produ-
¢ao de gas a uma temperatura de 44,5 +/- 0,2 em 24
horas. A Escherichia coli é a principal representante do
grupo termotolerante e o indicador mais especifico de
contaminacdo fecal, é a espécie de maior importancia
médica do género Escherichia, causando infeccdes no
trato urinario, doencas diarréicas, meningite neonatal,
sepse e atualmente estd envolvida na maioria das in-
fecgdes hospitalares (MIMS et al.,1999).

Esta espécie compreende pelo menos cinco ca-
tegorias que causam infeccdo intestinal por diversos
mecanismos e estdo associadas a infec¢des urinarias,
meningites e outras infecgbes extra-intestinais. Apesar
de ser um patdgeno importante, £. coli faz parte da
microbiota normal do intestino do homem e animais
de sangue quente, esta estreita associacao com fezes
representa a base de testes para verificar contaminacao
fecal de agua e alimentos, muito usados em Saide Pa-
blica (TRABULSI et al., 2005).

Desta forma, o objetivo desta pesquisa foi avaliar
a qualidade microbiolégica da agua de abastecimento
do hospital, analisando os indices de coliformes totais
e fecais, procurando em seguida intervir junto ao hos-
pital com esclarecimentos sobre formas de eliminacao
das possiveis contaminagdes encontradas.
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MATERIAL E METODOS

Para avaliacdo da qualidade da agua de abaste-
cimento do hospital foram coletadas amostras de seis
pontos da instituicdo e realizadas trés analises distin-
tas em um periodo de 53 dias, totalizando trés amos-
tras por ponto de coleta. Os pontos escolhidos para
a coleta das amostras foram: caixa d'agua e cisterna,
por serem os reservatérios responsaveis pelo abaste-
cimento de agua de todo o hospital, cozinha, centro
cirGrgico, lactério e posto de enfermagem da Clinica
Médica, com o objetivo de abranger os pontos criticos
e semi-criticos da instituicdo. Dentre os cinco postos
de enfermagem do hospital, foi escolhido o posto da
Clinica Médica por ser o que apresenta maior fluxo de
atendimentos.

A assepsia das maos da manipuladora foi feita
com alcool 70%, com o intuito de evitar a contamina-
cdo das amostras, o bico das torneiras foram flambados,
deixando em seguida drenar a agua por 2 a 3 minutos,
a boca do frasco usado na coleta foi flambada, sendo
este colocado logo em seguida abaixo da torneira ja
aberta (SILVA et al., 2001). As coletas na caixa d'agua
e na cisterna foram realizadas com o frasco estéril pro-
prio para a coleta, sendo submergido com o auxilio de
uma corda, até o preenchimento do volume necessario
(SILVA JUNIOR, 2007). Apés cada coleta, os frascos fo-
ram devidamente identificados com horario e local.

As amostras foram coletadas em garrafas plasti-
cas estéreis de 500ml contendo 50mg de tiossulfato
de sédio (Na,S,0,), com o intuito de inativar a acdo do
cloro sobre o crescimento dos microrganismos, respei-
tando a proporcdo de tiossulfato/amostra descrita por
SILVA et al. (2001). O transporte foi realizado apés as
amostras serem acondicionadas em uma caixa térmica
rigida contendo gelo reciclavel, a fim de manté-las sob
refrigeracdo, sem congela-las. As analises de coliformes
totais e fecais foram realizadas pelo método de conta-
gem de bactérias, Petrifilm EC® do laboratdrio 3M, no
laboratério de multidisciplinar do Centro Universitario
da Grande Dourados no mesmo dia da coleta. Os resul-
tados foram analisados apos 48 +/- 2 horas.

Foram realizadas trés analises em um periodo
de cinquenta e trés dias. A primeira dia 01/12/2008,
para identificar as possiveis contaminagdes. A segunda
dia 09/12/2008, confirmatéria, demonstrando ou nao
a manutencdo da contaminagdo da agua. Apoés a se-
gunda analise foi entregue ao hospital o laudo técnico
emitido pelo farmacéutico bioquimico responsavel pela



pesquisa, e sugeridas verbalmente medidas a serem to-
madas a fim de eliminar a contaminacao identificada.
A terceira e (ltima andlise ocorreu dia 22/01/2009,
trinta dias apds a entrega do laudo, com o objetivo de
identificar se as medidas sugeridas foram tomadas e a
contaminacao eliminada.

A inoculacdo das amostras foi realizada em éarea
previamente limpa e desinfectada com alcool 70% e
préximo a chama do bico de Bunsen, para este pro-
cedimento suspendeu-se o filme superior do Petrifilm®
e lentamente com uma micropipeta depositou-se uma
aliquota de 1ml da amostra sobre o centro do filme infe-
rior da placa previamente identificada. O filme superior
foi deixado cair sobre a amostra e em seguida pressio-
nou-se o “difusor” de plastico por cerca de 10 segundos.
Apbs a remocao do “difusor”, as placas foram mantidas
em repouso por 1 minuto para a solidificacdao do gel.
Em seguida as placas foram incubadas a temperatura de
35°C por 48 horas (WATANABE et al., 2006).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Observou-se que nao houve crescimento bacteria-
no de coliformes totais e fecais nas amostras da dgua
da caixa d'aqua, cisterna, lactéario, centro cirlrgico e
posto de enfermagem da clinica médica, o que demons-
tra que a dgua destes setores encontram-se dentro dos

padrdes de potabilidade de agua para consumo huma-
no, descritos na Portaria n° 518 de 25 de marco de
2004 (BRASIL, 2004) que diz que para que a agua seja
considerada potavel deve apresentar auséncia de Esche-
richia coli em todas as amostras e auséncia de colifor-
mes totais em no minimo 95% das amostras analisadas.
Ja as trés amostras de agua da cozinha apresenta-
ram grande crescimento bacteriano de coliformes totais,
indicando a possivel presenca de sujidade na tubulagao,
provavelmente ferrugem devido a tubulacdo galvaniza-
da e antiga, estas amostras também ndo apresentaram
crescimento bacteriano de coliformes fecais. 0 Quadro 1
apresenta a demonstragao dos resultados encontrados.
Um fato percebido foi a diferenca de UFC (Uni-
dades Formadoras de Colénia) por 100ml de amostra,
em cada uma das analises da agua da cozinha, o que
pode provavelmente ter ocorrido devido aos dias da se-
mana nos quais foram realizadas as coletas. A primeira
amostra foi coletada em uma segunda-feira, sendo que
a torneira ainda nao havia sido usada, aos fins de se-
mana ha uma diminuicdo significativa no uso de agua
na cozinha do hospital, devido a isso a 4gua permanece
mais tempo em contato com a tubulagdo, provocando
possivelmente, o aumento no ndmero de coliformes to-
tais na aqua. A segunda coleta foi realizada em uma
terca-feira, antes que a torneira comecgasse a ser usa-
da, o menor crescimento bacteriano que na primeira
coleta ocorreu, pois a torneira ja havia sido utilizada

Tabela 1. Resultados encontrados na andlise microbiolégica da dgua de abastecimento do hospital em UFC/100ml
(Unidades Formadoras de Colénia por 100ml de amostra).

Caixa . . Centro Clinica
e Cisterna Cozinha .. . T
D’agua cirdrgico médica
if
Coli °rf“es zero zero 57.500 zero zero zero
Totais
12 analise 01/12/2008
Coliformes
. zero zero zero zero zero zero
Fecais
Cohformes zero zero 6.100 zero zero zero
Totais
22 analise 09/12/2008
Coliformes
. zero zero zero zero zero zero
Fecais
Coliformes
. zero zero 500 zero zero zero
Totais
32 analise 22/01/2009
Coliformes
. zero zero zero zero zero zero
Fecais

(zero) - auséncia de crescimento bacteriano
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na segunda-feira, deixando assim menos tempo de con-
tato entre a agua e a tubulagao. Ja a terceira amostra
foi coletada em uma quinta-feira e as funcionarias da
instituicdo ja estavam utilizando a torneira, havendo
um menor crescimento bacteriano.

Segundo a direcdo do hospital seis meses antes
do inicio da pesquisa foi realizada a lavagem comple-
ta da caixa d'agua e das tubulacdes. Na entrega dos
laudos da primeira e segunda analise, foi sugerido ao
hospital a lavagem e se possivel troca da tubulacdo que
leva dgua a cozinha. Foi realizado pelo hospital apos
a terceira coleta a lavagem completa da caixa d'dgua e
tubulagdes e troca de algumas pecas da tubulacdo da
cozinha, pode-se observar nas pecas retiradas a confir-
magao da suspeita da presenca de ferrugem, pois esta
apresentou-se completamente enferrujada.

CONCLUSAO

Conclui-se que dentre as seis amostras, a agua da
cozinha pode ser considerada imprépria para consumo,
por apresentar presenca de coliformes totais em 100%
das amostras analisadas. A auséncia em todas as amos-
tras de crescimento bacteriano de coliformes fecais in-
dica a ndo contaminacdo da agua de abastecimento da
instituicdo por material de origem fecal.

Deve-se atentar para a qualidade da dgua de abas-
tecimento das instituicdes de salde como postos de
salide e principalmente hospitais, pois nestes ambien-
tes a contaminacdo microbiol6gica da agua de abaste-
cimento pode ocasionar em uma série de complicacdes
aos pacientes, que normalmente encontram-se imuno-
comprometidos devido a patologias ou terapias que se
submetem.
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INTRODUCAO

Na dltima década, o nimero de fumantes, no
mundo, era estimado em 1,1 bilhdes de pessoas, dos
quais 300 milhdes, em paises desenvolvidos, e 800 mi-
Llhoes, em paises em desenvolvimento, correspondendo
a um terco da populacdo mundial adulta. Porém, nas
Gltimas décadas, houve queda no consumo de cigarros,
nos paises desenvolvidos, e aumento, nos paises sub-
desenvolvidos e mais populosos (ANDREIS, FRANKEN &
STIRBULOV, 1999).

De acordo com Menezes (2004), a Organizacao
Mundial de Saltde diz que o tabagismo deve ser con-
siderado uma pandemia, ja que, atualmente, morrem,
no mundo, cinco milhdes de pessoas por ano em con-
seqiiéncia das doencas provocadas pelo tabaco, o que
corresponde a aproximadamente seis mortes a cada se-
gundo. Do total de mortes ocorridas, quatro milhdes
sao do sexo masculino e um milhdo do sexo feminino.

Ainda ndo se sabe ao certo em que momento o
habito de fumar comeca a prejudicar a salde do in-
dividuo e quando o sistema de defesa do organismo
comecga a ficar debilitado. Os principais mecanismos
responsaveis por esta associacdo sao complexos e so-
mente parcialmente entendidos (FRANCO, 2006).

As principais consegqiiéncias do tabagismo sao a
acentuada dislipidemia, com reducdo nos niveis de HDL
(Lipoproteina de alta densidade) e aumento do LDL e
triglicérides, provocando desta forma, a elevacdo da

pressdo arterial, com a elevacdo do fluxo sanguineo
nas artérias, aumento da contratilidade vascular, dimi-
nuicdo do débito cardiaco e aumento dos niveis plas-
maticos de glicose (PRIGOL, 2007). A importancia do
problema cardiovascular devido ao tabagismo é gerado
pelo aumento nos niveis lipidicos, no qual o bloqueio
do fluxo sanguineo pode causar injdria e morte isqué-
mica do tecido cardiaco. Com isso ocorre o bloqueio
arterial coronariano resultando na aterosclerose, uma
doenca progressiva que se inicia com depésitos lipidi-
cos intracelulares em células musculares lisas da parede
arterial interna. Tais lesdes tornam-se placas calcifi-
cadas fibrosas, que estreitam ou mesmo bloqueiam as
artérias (VOET; VOET & PRATT, 2000).

Um dos maiores fatores para a formacao de pla-
cas ateromatosas é o tabagismo (SANTOS; DUARTE &
TADDEI, 2006). Tendo as doencas cardiovasculares, in-
discutivel papel na morbidade e mortalidade dos paises
desenvolvidos como nos em desenvolvimento (MATOS
et al., 2004).

As LDL (Lipoproteinas de baixa densidade) sao
formadas, principalmente na circulacdo, a partir das
VLDL (lipoproteinas de densidade muito baixa) e, pro-
vavelmente, da degradacdo dos quilomicrons. LDL é
a particula lipidica mais aterogénica no sangue, pois
constitui cerca de dois tercos do colesterol total plas-
matico. Os niveis elevados de LDL estdo diretamente
associados no prognéstico de risco de aterosclerose co-
ronariana (PRIGOL, 2007).
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0 colesterol quando levado até as células via LDL
é incorporado nas membranas celulares. O excesso é
convertido em ésteres de colesterol e transportado, via
HDL para o figado, onde é descartado na forma de aci-
dos biliares, secretados no intestino delgado. A quanti-
dade de colesterol circulante que pode contribuir para
a formagao de lesdes aterosclerdticas depende de como
o colesterol é dividido entre o LDL e HDL (ANDRIOLO,
2005). Com a elevacdo da concentracdo de LDL e sua
conseqiiente oxidacdo, ocorre o aumento da viscosida-
de sanguinea e da agregacdo plaquetaria, elevando o
nivel de fibrinogénio plasmatico e estimulacdo adre-
nérgica, reduzindo a concentracdo do HDL (CARVALHO
FILHO, ALENCAR & LIBERMAN 1996).

As HDL exercem importante papel na concentra-
cdo de colesterol nos tecidos. Atuam no retorno do co-
lesterol dos tecidos periféricos para o figado, onde é
removido na forma de acidos biliares (PRIGOL, 2007).
Com a reducado da concentracao HDL ocorre a elevacao
de uma série de outras substdncias, como adrenalina,
aldosterona, antigeno carcinoembridénico e cortisol
(ANDRILO, 2005). Valores elevados de colesterol HDL é
um fator de protecdo, pois além do transporte reverso
do colesterol, inibe a oxidacdo da LDL, atuando como
antiinflamatoério e tendo efeito antiplaquetario e anti-
coagulante (ROSINI et al, 2005).

A LDL acaba sendo oxidada pelo uso do tabaco o
que promove a sua captacdo por parte dos macrofagos
nas paredes das artérias. Podendo haver uma maior pro-
babilidade de desenvolvimento de problemas cardiacos
em fumantes do que entre os ndo fumantes (VOET, VOET
& PRATT, 2000).

De acordo com ROSINI et al (2005), o aumento do
triglicérides isolado pode constituir um importante fa-
tor de risco para eventos coronarianos fatais, notando
uma alta correlacao entre os niveis séricos elevados de
triglicérides e diminuidos de HDL.

0 tabagismo acelera o processo de envelhecimento
dos vasos arteriais onde determina problemas cardio-
vasculares como aparecimento da aterosclerose precoce
(MENEZES, 2004). A interrup¢ao do habito de fumar po-
derd melhorar o prognéstico (ANDRIOLO, 2005).

Ensaios clinicos concluiram que o tabagismo pode
estar associado a diabetes melitus, produzindo a ace-
leracdo da doenca coronariana e suas conseqiiéncias,
mostrando assim, a importancia das dosagens de glicose
e no percurso desse tipo de doenga (MENEZES, 2004).

Este trabalho tem o intuito de avaliar a inter-
feréncia do tabagismo sobre exames laboratoriais de
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individuos fumantes, realizando uma comparacao com
pacientes ndo fumantes. Levando em consideracdo a
idade, o sexo, o tempo de exposicdo ao tabaco para
exames de glicemia e lipidograma. Dos exames relacio-
nados ao lipidograma estdo: Colesterol total, HDL-co-
lesterol, LDL-colesterol, VLDL-colesterol e Triglicérides.

Através da analise dos resultados, pretende-se
mostrar alteracdes em exames laboratoriais de rotina,
os danos gerados ao metabolismo decorrentes do habi-
to de fumar, o que conduz a graves problemas de salde
ao individuo tabagista.

MATERIAL E METODOS

Foram avaliados 103 pacientes do Laboratério das
NacOes e Laboratério Biolab, ambos no municipio de
Primavera do Leste — MT durante o periodo de 15 a 27
de agosto no laboratério Biolab e no periodo de 28
de agosto a 17 de setembro de 2009 no laboratério
das Nacdes. Foi realizada uma pré-analise, avaliando
se 0 paciente é fumante ou nio fumante, com idade
entre 30 e 50 anos, independente do sexo e se fazia
o uso de algum medicamento que alterasse os exames
como critério de exclusdo do estudo, minimizando os
interferentes possiveis. Sendo assim, submetidos aos
exames de Colesterol Total (CT), VLDL-colesterol (very
low density lipoprotein), HDL-colesterol (high density
lipoprotein), LDL-colesterol (low density lipoprotein,),
Triglicérides (TG) e glicemia em jejum.

Os dados relacionados a idade, sexo, tabagismo
e interferéncia de medicamentos foram obtidos com a
aplicacdo de questionario. A coleta de sangue foi reali-
zada por profissionais responsaveis dos laboratérios. Os
pacientes fizeram um jejum de 12 horas para ser reali-
zada a puncao venosa, nao realizando qualquer tipo de
esforco fisico ou consumo de bebida alcodlica. A partir
do soro foram processadas as amostras de Colesterol
Total, Triglicérides, HDL e o plasma colhido em um tudo
contendo fluoreto para a analise da glicose. Os niveis
séricos de Colesterol Total, HDL Triglicérides e plasma-
ticos de glicose foram determinados pelo método co-
lorimétrico-enziméatico. Os niveis de LDL utilizando-se
a formula de Friedewald: LDL=CT-(HDL+TG/5), e para
VLDL: Colesterol VLDL = Triglicérides / 5, para valores
de triglicérides < 400 mg/dL.

0s exames foram determinados pelo método en-
zimatico-colorimétrico, no qual o laboratério Biolab
utilizou para a analise da glicose, colesterol total,



colesterol HDL, triglicérides os kits da Labtest®. Pelo
laboratério das Nagdes para as analises da glicose e
colesterol total foram determinadas pelos kits Lab-
test®, para andlise realizada para a determinac¢do do
triglicérides foi utilizado o kit Katal® e para se deter-
minar a o exame de colesterol HDL foi utilizado o kit
da Bioclin®.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Dos 103 pacientes avaliados foram 23 fumantes
e 80 nado fumantes, dos pacientes fumantes sua média
foi de 41 + 6,7 anos de idade, sendo que destes, 83%
eram do sexo masculino e 17% do sexo feminino. Os
80 pacientes ndao fumantes tinham em média 41 + 6,5
anos de idade, sendo que destes 28% eram do sexo
masculino e 72% do sexo feminino.

Em relacdo ao tempo de exposicdo de fumantes,
houve uma grande discrepancia dos valores em rela-
¢do ao periodo do tabagismo ocasionando um desvio
padrdo muito acentuado. Logo que os pacientes nao
souberam dizer a quantidade de cigarros/dia e o perio-
do em que se iniciou o tabagismo. Ocasionando desta
forma a auséncia de valores em relacdo ao tempo de
exposicao ao tabaco.

No perfil glicémico nao houve variacdo conside-
ravel entre os grupos de fumantes e ndao fumantes. O
valor médio da glicemia (mg/dL) mais o desvio padrdo
entre os fumantes foi 91 + 10, enquanto que entre os
ndo fumantes o valor foi 89 + 14 (Tabela 2).

Tabela 1. Valores de referéncia para glicose (mg/dL):

60 - 99 mg/dL
50 - 70 mg/dL

Plasma
Liquor

Tabela 2. Valores (Média + DP) do perfil glicémico dos
grupos fumantes e ndo fumantes.

Nao Fumantes
(Média + dp)

Fumantes

Exame (Média + dp)

89 + 14

‘ Glicose (mg/dL) ‘ 91+10

Fonte: Laboratorio Biolab e Laboratério das Nagdes, 2009

Embora os dados na literatura mostrem a influén-
cia sobre diversas alteragcdes metabélicas exercidas pelo

tabagismo, no presente trabalho, quanto as variacoes
nas taxas glicémicas, ndo se observou alteragdes signi-
ficativas. Isto pode justifica a falta de dados a respeito
de outros fatores, tais como: uso de medicamentos, ati-
vidade fisica e habitos alimentares. Em respeito disso,
deve se considerar que, em sua maioria os pacientes que
compdem o estudo sdao adultos jovens e de meia idade,
isto possivelmente confere alguma defesa aos efeitos
deletérios do tabagismo.

Segundo Rabelo (2001), Dos fatores de risco pre-
sentes nos diabéticos, a hiperglicemia e as alteragdes
lipoprotéicas sdao merecedoras de maior destaque. A hi-
perglicemia exerce um papel importante em problemas
cardiovasculares, produzindo alteracdes estruturais e
funcionais nas lipoproteinas, causando modificagdes
na biologia vascular, acelerando os eventos molecula-
res e celulares que levam a aterosclerose. A diabetes
melito estd entre as principais causas de dislipidemias
secundarias, entretanto houve a auséncia de pacientes
com diabetes melitus. Desta forma os niveis de glice-
mia em jejum se apresentaram > 100 mg/dL. O impacto
da glicemia sobre o risco para a doenca cardiovascular
(DCV) também foi avaliado em individuos ndo-diabé-
ticos. Dados de varios estudos reforcam a presenca de
uma relacdo gradativa entre a glicemia e eventos car-
diovasculares, caracterizando-a como um fator de risco
cardiovascular continuo, assim como o colesterol sérico
e a pressao arterial.

Tabela 3. Valores de referéncia para Colesterol Total

(mg/dL):
Desejavel <200
Aceitavel 200 - 239
Elevado > 240

Tabela 4. Valores de referéncia para Colesterol HDL

(mg/dL):

Colesterol HDL Desejavel  hedio  Alto
olestero esejave Risco Risco

Mulheres (mg/dL) > 65 45 - 65 < 45

Homens (mg/dL) > 55 35-55 <35

Tabela 5. Valor de referéncia para Triglicérides

(mg/dL):
Triglicérides < 160
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Tabela 6. Valores de referéncia para Colesterol LDL

(mg/dL):
Otimo <100
Limiar 6timo 100-129
Limiar elevado 130-159
Elevado 160-189
Muito elevado >190

Obs.: os valores de referéncia para Colesterol VLDL sdo proporcionais ao triglicéri-
des, devido o seu calculo.

250 10
200 &1

m Fumantes

Mo Fumantes

A

Figura 1. Valor médio do perfil lipidico dos grupos fumantes e ndo fumantes.

No perfil lipidico houve algumas alteracdes signi-
ficativas em relacdo a concentracdo sérica dos fuman-
tes em comparacdo com nio fumantes. O valor médio
do colesterol total (mg/dL) mais o desvio padrdo dos
fumantes foi de 220 + 35, enquanto que os valores dos
nao fumantes foi de 181 + 33 (Figura 1). Esta & uma
diferenca bastante significativa, onde devemos con-
siderar que, os valores observados entre os fumantes
apresentam-se acima do valor de referéncia, enquanto
que o valor médio entre os nao fumantes enquadrou-se
dentro dos valores considerados normais.

Das fragdes do colesterol, o valor médio do coles-
terol HDL (mg/dL) mais o desvio padrdo dos fumantes
foi de 51 + 11, ndo havendo diferenca significativa em
relacdo ao grupo dos nao fumantes, cujo resultado mé-
dio foi de 56 + 17 (Figura 1).

Quanto ao colesterol LDL, a média mais o desvio
padrao no grupo fumante foi de 122 + 39 mg/dL, en-
quanto no grupo de ndo fumantes este valor se mante-
ve em 102 + 33 mg/dL (Grafico 1).

0 valor médio do triglicérides (mg/dL) mais o des-
vio padrdo foi de 149 + 59 para o grupo de fumantes
e 109 + 54 para o grupo de ndo fumantes (Figura 1).
Como os valores do colesterol VLDL (mg/dL) sdo pro-
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porcionais ao triglicérides, estes seqguiram da seguinte
forma, Colesterol VLDL (mg/dL) mais o desvio padrdo
do grupo de fumantes foi de 30 + 12 e para o grupo de
nao fumantes foi de 22 + 10 (Figura 1).

A alteracdo com relacdo ao colesterol total foi
significativa, ja que essa dislipidemia esta relacionada
diretamente com doencas cardiovasculares e ateroscle-
rose, mas devendo ser entendida como uma condicao
inserida em um cenario mais abrangente.

A influéncia do tabagismo parece ser menos
acentuada nas mulheres, porém alguns estudos tém
demonstrado que mulheres cujo habito de fumar é si-
milar ao dos homens, apresentariam risco semelhante
de morbidade e mortalidade por doenga corondria. Em
relacdo as varias manifestacdes da doenca aterosclerd-
tica, observa-se que a influéncia na mulher é mais evi-
dente para a doenca vascular periférica e menos para
a doenca do miocardio e cerebrovascular (CARVALHO
FILHO, ALENCAR & LIBERMAN 1996).

Estudos mostram que entre individuos fumantes
ha a tendéncia de se diagnosticar niveis lipidicos e
lipoproteinas plasmaticas alteradas, com valores até
duas vezes maiores do que entre os ndo fumantes, ten-
do indices mais desfavoraveis para as mulheres (SCHE-
NIDER, REMPEL & HOERLLE 2008).

0 elevado valor das concentragdes de lipideos
séricos de um fumante se deve em decorréncia de
uma maior secrecdo de substancias oxidativas pelas
células da parede arterial induzida pela presenca de
nicotina e mondxido de carbono na corrente sangui-
nea. Com isso a capacidade de oxidacdo de lipideos
circulantes tende a aumentar e se potencializar, ele-
vando, por sua vez, suas concentracdes plasmaticas.
Com um processo mais intenso de oxidacdo, podera
ocorrer um acimulo de éster de colesterol em macré-
fagos, havendo a precipitacao, desse modo, a forma-
cao de células espumosas e de placas aterosclerdticas
(GUEDES et al, 2007).

No presente estudo observou-se uma ligeira ele-
vacdo do colesterol total, colesterol LDL, colesterol
VLDL e triglicérides entre o grupo de fumantes. Em-
bora, os niveis médios dos parametros analisados es-
tejam dentro dos valores de referéncia considerados
normais, a elevacao destes predispde, principalmente,
a doencas cardiovasculares, sendo o tabagismo um
dos principais fatores de risco para aterosclerose (ME-
NEZES, 2004). Quanto mais elevada o colesterol LDL,
mais freqiiente a doenca aterosclerética do coracdo
(DAC), e quanto mais elevado o colesterol HDL, menor



o risco de contrair essa doenca (SCHNEIDER, REMPEL &
HOERLLE 2008).

De acordo com as observacoes feitas, as reduzidas
taxas de colesterol HDL representam um maior risco
de doencas coronarianas, atuando como fator protetor
contra cardiopatias isquémicas (PRIGOL, 2007).

Os valores de triglicérides, colesterol HDL, coles-
terol LDL e colesterol VLDL observados entre os grupos
(fumantes e ndo fumantes), apresentaram-se dentro
dos valores limitrofes permitidos. Porém, deve-se res-
saltar que o tabagismo é uma das principais causas
da aterosclerose (LIMA & GLANER, 2006), mesmo em
individuos com niveis de lipidios séricos normais, ob-
serva-se que o habito de fumar também interfere em
varias etapas no transporte reverso do colesterol, mes-
mo na auséncia de dislipidemias, confirmando assim o
risco do tabagismo na formagao de placas ateromatosas
(FRANCO, 2006).

CONCLUSOES

Neste estudo, foi possivel observar que a exposi-
cdo ao tabagismo causa alteragcdes, mesmo que sutis,
nas concentracdes do colesterol e suas fracoes, além do
triglicérides, os quais compdem o lipidograma dos pa-
cientes. Esta constatacdo é de grande relevancia, uma
vez que elevados niveis de LDL oxidado e baixas con-
centracOes de HDL sao fatores predisponentes de doen-
cas cardiovasculares, principalmente aterosclerose, que
por sua vez figuram entre as principais complica¢des
associadas ao habito de fumar.

0 fato de que, com excecdo do colesterol total,
nenhum dos fatores avaliados apresentou-se fora dos
valores de referéncia em ambos os grupos analisados.
Os valores dentro da normalidade entre os fumantes
indicam que estes parametros bioquimicos sao afetados
por miltiplos fatores, tais como habitos alimentares,
atividade fisica, idade e uso de medicamentos. Median-
te a isso, ndo se pode descartar os efeitos deletérios
do tabagismo sobre o organismo, mesmo diante dos
resultados favoraveis aqui mostrados.

Deve-se relacionar a pratica de atividades sauda-
veis para garantir uma boa qualidade de vida e valores
médios glicémicos e lipidicos dentro dos valores consi-
derados normais, prevenindo ou retardando o apareci-
mento de problemas cardiovasculares e dislipidemias.
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INTRODUCAO

0 alcoolismo é um problema de saidde pablica nos
ambitos nacional e internacional. Estudos revelam que
0 alcoolismo & um fendmeno complexo mesmo sendo
uma droga conhecida da humanidade. Seus efeitos e
consequéncias tém atingido o usuario, a familia e a
sociedade em ndmeros significativos e ameacadores
(MARIANO et al, 2000).

Os custos, individuais, familiares e sociais de-
correntes do uso excessivo de alcool tornam cada vez
mais urgentes um conjunto de intervencdes estraté-
gicas de salide pablica. As consequéncias do uso ex-
cessivo de alcool sdo percebidas tanto na perda da
liberdade individual quanto nas consequéncias fisicas
e psiquicas desses individuos, como no inexoravel des-
mantelamento da estrutura familiar, com frequéncia
ligada a atos de violéncia, quando ndo criminais; no
aumento consideravel dos acidentes de transito pro-
vocados por motoristas alcoolizados; assim como no
absenteismo ao trabalho, causando perdas incalcula-
veis para as empresas e para os individuos acometidos
(SEIBEL, 2000).
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No Brasil, o abuso do alcool e o alcoolismo e suas
consequéncias sdo a terceira causa de morte. Entre 12 e
16% das pessoas (20% dos homens e 8% das mulheres)
apresentam problemas de alcoolismo em alguma época
da sua vida e esse risco tem origens multifatoriais ge-
néticas, ambientais e da personalidade. Estima-se que
cerca de 20 milhdes de brasileiros sejam dependentes
de alcool. A condicao de alcodlico e dependente encur-
ta a expectativa de vida em cerca de 17 anos (PEDROSO
& OLIVEIRA, 2007).

0 combate ao abuso do alcool e alcoolismo croni-
co e suas consequéncias deve ser encarado como uma
questdo prioritaria de sadde pablica e precisa ser pla-
nejada e executada em todos os niveis de administra-
¢do de salde, envolvendo campanhas publicitarias e
proibicao formal da propaganda de bebidas alcoédlicas,
sobretudo voltadas para adolescentes (PEDROSO & OLI-
VEIRA, 2007).

Este estudo foi realizado a partir de uma pesqui-
sa bibliografica utilizando livros, monografias e artigos
atualizados, objetivando apresentar as principais for-
mas de tratamento para o alcoolismo dando enfoque
a farmacoterapia, ressaltando a importancia do farma-
céutico neste contexto.



MATERIAL E METODOS

Foram realizadas consultas ao acervo bibliografico
do ITPAC e da biblioteca virtual BIREME. A normatiza-
cdo das citacoes e referéncias obedeceu as Normas para
Apresentacdo de Trabalhos do periédico INFARMA. Os
descritores utilizador foram: alcool; alcoolismo; depen-
déncia quimica; etilismo.

REVISAO DE LITERATURA

Aspectos importantes sobre o alcoolismo e suas
consegqiiéncias

Segundo FONTANA (2005) o alcoolismo é o termo
geralmente usado para um transtorno marcado pelo uso
cronico e excessivo de alcool, resultando em problemas
psicoldgicos, sociais, econdmicos e médicos. Assim,
abuso e dependéncia caracterizam o alcoolismo.

0 alcool é uma das substdncias psicoativas
mais consumidas pela sociedade, sendo o seu uso
estimulado em algumas situagdes, como em festas
e comemoracoes. As bebidas alcodlicas sao consu-
midas pelo homem desde o inicio da histéria, com
os primeiros relatos datados de cerca de 6000 anos
atrds, no antigo Egito e Babilénia (SCIVOLETTO &
MALBERGIAR, 2003).

0Os efeitos do alcool sobre o individuo e sua capa-
cidade de alterar o comportamento ja eram conhecidos
desde inicio do seu consumo por todas as diferentes
sociedades que o utilizavam (SCIVOLETTO & MALBER-
GIAR, 2003). Foi a partir do inicio do século XVIII que
as bebidas destiladas passaram a ser a bebida mais
consumida. Esse fato determinou restricdes no consu-
mo de alcool no sentido de controlar ou prevenir o uso
abusivo, embora ele seja aceito socialmente (DELU-
CIA, 2004).

Na primeira metade do século XIX, o modelo de
doenca se consolidou, pretendendo tratar as graves
complicacdes decorrentes do uso crénico de alcool
e tentando abolir a estigma moral e a vergonha que
dificultavam a procura de tratamento (MARQUES,
2001).

A Organizagdo Mundial de Salide estima que haja
aproximadamente dois bilhdes de pessoas em todo o
mundo que consomem bebidas alcoélicas e 76,3 mi-

lhdes apresentam algum tipo de desordem por causa do
uso do alcool. Os indices de mortalidade e morbidades
associadas a tal consumo sdo consideraveis em todas as
partes do mundo. O alcool causa 1,8 milhdes de mortes
(3,2% do total) e uma perda de 58,3 milhdes (4% do
total) dos anos de inabilidade ajustados a vida (SEGAT-
TO et al, 2007).

No Brasil, entre os anos de 1970 e 1996, ocor-
reu um acréscimo de 74,53% neste consumo. Estima-se
que 11,2% da populacdo brasileira seja dependente de
alcool. Este indice, dividido por género, aponta a de-
pendéncia em 17,1% da populagdo masculina e 5,7%
da populagdo feminina (MORAES et al, 2006).

As causas do alcoolismo ainda nao estdo esclare-
cidas totalmente, mas muitos fatores podem afetar a
decisdo de beber. Segundo SCHUCKIT (1999) o provavel
inicio do consumo de alcool repousa sobre os fatores
sociais, religiosos e psicolégicos, embora a alta taxa
de pessoas que tentaram o alcool em algum momento
de suas vidas indique que o beber é um fendmeno qua-
se que universal. As teorias que tentam explicar este
fendmeno sdo: psicolégica, psicodindmica, comporta-
mental, sociocultural e biolégica.

0 consumo crdnico de alcool influencia profun-
damente a funcdo de varios 6rgaos vitais, pratica-
mente nenhum sistema do organismo é poupado dos
efeitos deletérios do alcool. Particularmente, as mais
importantes alteracdes ocorrem no figado (MASTERS,
2005). As alteracOes hepaticas, em geral, progridem
da esteatose para a hepatite e posteriormente para
cirrose, que se inicia pela deposicdo de fibras ao
redor das veias centrais. Quando o alcool é ingeri-
do em maiores quantidades ou em individuos com
patologias prévias, as lesdes nos diversos drgdos
tornam-se mais graves e irreversiveis (SCIVOLETTO &
MALBERGIER, 2003).

0 alcoolismo é provavelmente o mais comum dos
transtornos comportamentais e psiquiatricos sérios
diagnosticaveis, e o diagnéstico de alcoolismo exige
um alto indice de suspeita para o transtorno em qual-
quer paciente (SCHUCKIT, 1999).

Os transtornos relacionados ao consumo de alcool
frequentemente coexistem com outras doencas psiqui-
atricas, devendo ser feito o diagnéstico diferencial (AL-
VES et al, 2004). Os diagnésticos psiquiatricos associa-
dos que mais comumente acompanham os transtornos
relacionados ao alcool sdo transtornos relacionados a
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outras substancias, transtorno da personalidade an-
ti-social, transtornos do humor e transtornos de ansie-
dade (KAPLAN et al, 1997).

0 processo de identificacdo do alcoolismo também
pode ser facilitado por uma série de testes sangiiineos.
Esses marcadores do beber pesado refletem alteracoes
fisiologicas que tendem a ser observadas se o paciente
ingere regularmente quatro ou mais doses de alcool por
dia, ao longo de muitos dias ou semanas. Entre os mais
importantes estdo a gama glutamil transferase (GGT),
volume corpuscular médio (VCM), aspartato amino-
transferase e alanina aminotransferase e triglicérides
(SCHUCKIT, 1999).

Tratamento

0 alcoolismo é um transtorno de dificil tratamen-
to. Apesar de muitos alcoolistas conseguirem episddios
de abstinéncia, as recaidas sdo frequentes e desanima-
doras. O objetivo maior do tratamento do alcoolismo
cronico é evitar o impulso irresistivel para beber. A téc-
nica mais aceita é a do tratamento mdltiplo, que asso-
cia psicoterapia, farmacoterapia, grupos de auto-ajuda
e servicos voluntarios.

Na psicoterapia o foco especifico incide sobre as
situacdes nas quais o paciente bebe, as forcas motiva-
doras do beber, os resultados esperados e modos alter-
nativos de lidar com essas situagdes. Sendo o contato
inicial com individuo alcoélico crucial para o sucesso
do tratamento. Muitos terapeutas procuram ver o abuso
de alcool menos em termos de um paciente individual
e mais em termos de como o paciente interage com os
membros da familia, colegas de trabalho ou escola e
sociedade em geral (KAPLAN et al, 1997).

A farmacoterapia pode ser desenvolvida em trés
estagios:

Na intoxicacdo aguda pelo alcool, os objetivos
mais importantes do tratamento consistem em moni-
torar os sinais vitais nos casos em que ha o risco de
depressao do centro respiratorio e evitar a absorcdo do
alcool que pode ainda estar presente no estdmago atra-
vés da lavagem gastrica. Na ocorréncia de alteracoes
metabélicas, como a cetoacidose alcoélica, desidrata-
cdo, hipoglicemia e alteracoes eletroliticas, é necessa-
ria a administracdo de glicose via intravenosa, porém
somente apés a administracao da tiamina 100mg via
intramuscular (SCIVOLETTO & MALBERGIER, 2003).
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Na sindrome de abstinéncia de alcool, que o prin-
cipal objetivo da terapia farmacolégica consiste na
prevencao das convulsdes, delirio e arritmias. O trata-
mento farmacolégico especifico para a desintoxicacao
nos casos graves envolve dois principios basicos: a
substituicdo do alcool por uma droga sedativo-hipno-
tica de acdo prolongada e, a seguir, a reducao gradual
da dose da droga de acdo longa. Em virtude de sua
ampla margem de seguranca, os benzodiazepinicos
sao preferidos (MASTERS, 2005). Em todos os casos,
deve-se fazer reposicao de tiamina oral, 100mg dia-
rios, bem como de acido félico, 1mg 4 vezes ao dia,
além de multivitaminas e de nutricao adequada. Os
antipsicoticos, como, o haloperidol, estdo indicados
na presenca de alucinacoes. Outros medicamentos em-
pregados como adjuvantes no tratamento da sindrome
de abstinéncia sdo os beta-bloqueadores, a clonidina
e a carbamazepina, esta (ltima recentemente propos-
ta em monoterapia nos casos nao-complicados (MO-
REIRA et al, 2006).

No alcoolismo a primeira abordagem farmacotera-
péutica consiste em desencorajar o consumo de alcool
com drogas que causam uma rea¢do nociva ao alcool,
ao bloquear seu metabolismo (MASTERS, 2005).

0 dissulfiram, é a droga mais comumente utilizada
para esse propésito, inibe a enzima aldeido desidro-
genase, observando-se entdo, mesmo em quantidades
pequenas de alcool, uma reacdo toxica decorrente do
acmulo de acetaldeido no sangue. A reacao toxica de-
corrente do uso concomitante desse medicamento com
o alcool caracteriza-se por rubor, sensacdo de calor na
face, membros superiores e torax, nduseas e vomitos
intensos, tontura, palpitacdes, falta de ar e dorméncia
nas extremidades (MOREIRA et al, 2006). O tratamento
com dissulfiram sé deve ser iniciado se o paciente nao
estiver tomando alcool durante pelo menos 24 horas. A
dose oral habitual é de 250mg ao dia ao deitar. Deve-se
atentar para a potencial hepatotoxidade da substancia
(MASTERS, 2005).

Outra droga muito utilizada é a naltrexona, um
antagonista dos receptores de opidides disponivel por
via oral, que bloqueia os efeitos dos opidides exdgenos
e, presumivelmente, endégenos (MASTERS, 2005). Ao
reduzir a liberacdo da dopamina, através do bloqueio
da acdo das endorfinas, a naltrexona reduz a sensacao
de prazer pelo uso do alcool. E administrada uma vez
ao dia, numa dose de 50mg, para tratamento do alco-



olismo (MOREIRA et al, 2006). Seus efeitos colaterais
mais comuns sdo cefaléia, nauseas, vomitos e fadiga
(SCIVOLETTO & MALBERGIER, 2003).

0 acamprosato tem estrutura similar a do GABA
(acido gama-amino-butirico), sendo uma alternativa
terapéutica no tratamento do alcoolismo. Seu mecanis-
mo de ac¢do sugerido tem sido o da inibicdo da hipe-
rexcitabilidade por antagonismo da atividade aminoa-
cida excitatoria e reducdo do fluxo de ion de calcio. O
medicamento é disponivel em comprimidos de 333mg,
devendo ser tomado em trés administracdes. A dose si-
tua-se entre 4 e 6 comprimidos ao dia (MOREIRA et al,
2006). Droga bem tolerada, os efeitos colaterais mais
comuns sdo cefaléia, diarréia e lesdes da pele (SCIVO-
LETTO & MALBERGIER, 2003).

Uma outra droga que facilita a acdo do GABA
é o topiramato, utilizada para antagonizar os efei-
tos de recompensa pelo uso do alcool. Trata-se de
um derivado da frutopiranose sulfamato que diminui
a liberacdo da dopamina no sistema mesolimbico, e
antagoniza a atividade glutamatérgica. Tais acdes no
SNC (Sistema Nervoso Central) tornaram-no um can-
didato para o tratamento da dependéncia do alcool
(MOREIRA et al, 2006).

Os grupos de auto-ajuda e servicos voluntarios
podem ser muito (teis para ajudar a manter a motiva-
cdo. Eles também fornecem meios valiosos de suporte.
0Os pacientes com problemas de alcool, frequentemen-
te, acham mais facil conversar com outras pessoas
que tém problemas semelhantes. Entre os principais
e mais conhecidos destacam-se os Alcoélicos Anodni-
mos (AA), que mantém reunides de grupo nas quais 0s
membros obtém apoio um dos outros; a Al-Anon, que
é uma organizacao para esposas de alcoolistas e visa
auxiliar as esposas a recuperarem sua auto-estima; e
os Conselhos em Alcoolismo que sdao agéncias volun-
tarias que aconselham os pacientes onde obter ajuda,
fornecem atividades sociais para aqueles que se recu-
peram, treinam orientadores, e coordenam atividades
(GELDER et al, 2002).

Dependéncia, tolerancia e abuso

Durante o desenvolvimento do alcoolismo, de-
ve-se estabelecer a diferenca entre trés termos impor-
tantes desse processo, sdo eles: dependéncia, toleran-
cia e abuso.

Segundo o DSM-IV, a dependéncia do alcool é ca-
racterizada por um padrdao mal adaptativo de uso da
substancia levando ao comportamento ou sofrimento
clinicamente significativo, representado por trés ou
mais dos seguintes critérios, que devem ocorrer em
qualquer momento de um mesmo periodo de 12 meses
(MOREIRA et al, 2006):

® A pessoa bebe frequentemente em maiores
quantidades e por mais tempo do que o que
pretendia;

e A pessoa reconhece que bebe de modo exces-
sivo, tendo tentado reduzir ou controlar o uso,
Sem Sucesso;

e Perde-se muito tempo nas atividades necessa-
rias para conseguir o alcool, bebé-lo e recupe-
rar-se de seus efeitos;

® A pessoa pode sofrer os sintomas da intoxica-
cdo ou da retirada mesmo em situacdes em que
tenha alguma obrigacdo importante a cumprir;

® Abandona atividades sociais, ocupacionais ou
recreacionais importantes por causa do alcool;

e Com o uso intenso e prolongado do alcool,
ocorrem varios problemas sociais, psicoldgicos
e fisicos, que podem ser exacerbados pelo seu
uso continuo;

e Com o uso continuo, ocorre tolerancia, ou seja,
necessidade de beber cada vez maiores quanti-
dades de alcool para obter os mesmos efeitos.

Nem todos os usuarios de alcool apresentam cri-
térios para alcoolismo. Muitos manifestam um padrao
mal adaptativo e recorrente de uso com consequén-
cias danosas, embora sem critérios para dependén-
cia. E importante salientar que o abuso de alcool no
leva, inexoravelmente, a sua dependéncia (MOREIRA
et al, 2006).

Ja tolerancia caracteriza-se pela necessidade de
aumentar a quantidade de alcool usada para obter o
mesmo efeito, ou diminuicdo do efeito com o uso con-
tinuo da mesma quantidade de alcool (SCIVOLETTO &
MALBERGIER, 2003).

A tolerdncia se da tanto a nivel metabélico quan-
to farmacodinamico. No primeiro caso, ocorre aumento
da atividade da alcool desidrogenase e do sistema mi-
crossdmico de oxidacdo hepatica do etanol. Do ponto
de vista farmacodinamico, a tolerancia resulta da adap-
tacdo das células nervosas ao efeito do etanol. Como
consequéncia, doses cada vez maiores sao necessarias
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para provocar os mesmos efeitos comportamentais
(MOREIRA et al, 2006).

Para Scivoletto e Malbergier (2003) os critérios
observados de acordo com o DSM-IV sdo validos tanto
para o diagndstico de uso abusivo de alcool, quanto
para outras drogas. E o preenchimento de pelo menos
um dos critérios citados abaixo, ocorrendo em um pe-
riodo de 12 meses e nunca ter preenchido os critérios
para o diagndstico de dependéncia, caracteriza abuso
de alcool:

e Uso recorrente da substancia resultando em
problemas no trabalho, escola ou no lar; au-
séncias, suspensdes, indisciplina, ou expulsao
da escola; negligéncia dos deveres do lar como
cuidar das criancgas.

e Uso recorrente de substancias em situagdes em
que ha risco fisico.

® Problemas legais pelo uso de drogas.

e Uso persistente apesar de problemas interpes-
soais ou sociais causados ou exacerbados pelo
uso de drogas.

Oportunidades para o farmacéutico desenvolver o
seu trabalho

As interacdes entre o etanol e outras drogas po-
dem ter efeitos clinicos importantes, que resultam de
alteracdes na farmacocinética ou na farmacodinamica
da segunda droga (MASTERS, 2005).

0 etanol pode interagir com farmacos do ponto de
vista farmacocinético, pela competicdo perante as en-
zimas responsaveis pela metabolizacao, sob o ponto de
vista farmacodinamico, pode potencializar ou diminuir a
acao de farmacos nos 6rgaos-alvo. Por exemplo, os efei-
tos depressores causados pelo consumo de quantidades
moderadas de alcool, principalmente o comprometimen-
to da coordenacdo motora e da capacidade de julgamen-
to, sdo potencializados pela ingestao de sedativos-hip-
noticos, anticonvulsivantes, antidepressivos, ansioliticos
ou narcdticos (SCIVOLETTO & MALBERGIER, 2003).

A farmacia comunitaria é o servico de sadde mais
acessivel para a maioria das pessoas e os farmacéuticos
podem ser responsaveis, além da dispensacdo adequada
dos medicamentos, pela educacdo dos pacientes assis-
tidos para o autocuidado em satde (SILVA, 2007).

Por exemplo, a ocorréncia de interagcdes é uma
grande oportunidade para o farmacéutico exercer o
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seu papel diante da sociedade. Ele pode ser o canal
no aconselhamento, orientacdo além de poder forne-
cer suporte ao tratamento desses pacientes através de
acompanhamento farmacoterapéutico.

Além de ser o profissional do medicamento, o far-
macéutico podera contribuir para o diagnéstico labora-
torial, pois esta habilitado para realizagao de testes la-
boratoriais que podem se mostrar (teis na identificacdo
de alteragoes fisiologicas causadas pelo beber pesado.

Os testes laboratoriais podem ser bastante Gteis
para confirmar um diagnéstico quando ha suspeita
clinica, mas negagdo inicial do paciente. Colocar os
resultados dos testes na discussdo pode ajudar o de-
senvolvimento do insihgt, que indica o conhecimen-
to, pelo paciente, de que os sintomas de sua doenca
sdo anormalidades ou fenémenos mérbidos (EDWARDS
et al, 2005).

CONCLUSOES

Diante do que foi exposto torna-se claro que o
consumo excessivo e crénico de alcool traz consequ-
éncias danosas tanto para a sadde do individuo como
para sua vida social, e que a natureza do tratamento do
alcoolismo depende principalmente do individuo e da
sua forca de vontade para se recuperar.

0 farmacéutico é um importante profissional da
atencdo primaria a salde, pois podera ser o primeiro
profissional a ter contato com o individuo que faz uso
de alcool e pode vir a desenvolver o alcoolismo. Este
serd muito Gtil na deteccdo deste transtorno e orienta-
cdo sobre cessacdo do alcoolismo, assim como no de-
correr do tratamento do mesmo.
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INTRODUCAO

0 Brasil e diversos paises da América Latina expe-
rimentaram uma rapida transicdo demografica, epide-
mioldgica e nutricional. As caracteristicas e os estagios
de desenvolvimento da transicao diferem entre os va-
rios paises da América Latina, com alguns em estagios
avancados e outros, ndo. No entanto, um ponto chama
a atencdo: o marcante aumento na prevaléncia de obe-
sidade nos diversos subgrupos populacionais para qua-
se todos os paises latino-americanos (Oliveira, 2004).

Atualmente a obesidade é considerada um agra-
vo importante para as sociedades modernas, tendo em
vista seu avanco em diferentes partes do mundo, com
cerca de 396 milhdes de pessoas (9,8% da populacdo
global) obesas (Malterud et al., 2009). Em paises de-
senvolvidos, trata-se de um importante problema de
salide pablica, e de acordo com a Organizacao Mundial
de Salde, uma epidemia global. A prevaléncia da do-
enca também esta crescendo intensamente na infancia
e na adolescéncia, tendendo a persistir na vida adulta:
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cerca de 50% de criancas obesas aos seis meses de
idade, e 80% das criancas obesas aos cinco anos de
idade, permanecerdo obesas na vida adulta (Abrantes
et al., 2002).

Numerosos estudos demonstraram que a etiologia
dessa doenca encontra-se em fatores etiopatogénicos
maltiplos e complexos, que alteram o balango ener-
gético e sao classificados em genéticos, metaboélicos,
nutricionais e psicossociais, e parecem interagir, le-
vando a um balanco calérico positivo, predispondo
a um fenotipo obeso. 0 estilo e qualidade de vida,
assim como tabagismo, etilismo, alimentacdo inade-
quada, sedentarismo, estresse fisico e psicolégico sao
fatores relevantes na causa da obesidade. Entre as
mulheres, o uso de contraceptivos, deve ser levado em
consideracao (Ramos et al., 2003). Além de fatores
ligados a sadde fisica, os individuos com sobrepeso,
particularmente criancas e adolescentes, apresentam
fregiientemente baixa auto-estima, afetando com isso
seu desempenho escolar e os relacionamentos sociais
(Abrantes et al., 2002).



Além de ser uma enfermidade cronica, o trata-
mento da obesidade é feito em longo prazo e de for-
ma multidisciplinar para se obter o éxito desejado.
No entanto, muitas pessoas recorrem exclusivamente
ao tratamento farmacolégico, seja consumindo medi-
camentos termogénicos; medicamentos que afetam a
absorcdo de nutrientes ou medicamentos que reduzem
a ingestdo de alimentos por inibicao do apetite ou au-
mento da saciedade (Rendon, 2006).

Os medicamentos anorexiantes com acdo nora-
drenérgica levam ao aumento predominante do tdnus
noradrenérgico, produzindo reducdo de peso corpéreo
por meio da diminuicdo da ingestdo de alimentos via
estimulacdo hipotalamica, além de possuirem pequena
acao termogénica. No mercado brasileiro, estdo dis-
poniveis a anfepramona, o mazindol e o femproporex
(Mancini et al., 2002).

Ja os medicamentos serotoninérgicos, como fluo-
xetina e sertralina, sao drogas fundamentalmente an-
tidepressivas que agem por inibicao seletiva da recap-
tacdo de serotonina, aumentando a saciedade e vém
sendo utilizados em obesos que se apresentam depri-
midos ou com compulsdo alimentar desde a década de
80 (Peixoto et al., 2008).

0 mecanismo de agdo através do qual a fluoxetina
exerce seu efeito como agente anorexigeno, reduzindo
0 peso corporal, tem sido estudado por varios autores e
demonstrado beneficios clinicamente significativos. No
entanto, o principal problema com a utilizacao da fluo-
xetina como agente anti-obesidade é a recuperacdo de
peso em longo prazo (Mancini et al., 2002). Sugere-se
que o medicamento seja eficaz apenas por certo perio-
do de tempo, entre 20 e 30 semanas, a partir do qual os
pacientes tendem a recuperar o peso inicial. Contudo,
de acordo com o guia para tratamento da obesidade, o
uso desse farmaco deve ser mantido até que nao seja
mais eficaz ou apresente reagdes adversas graves e ndo
controlaveis. 0 guia destaca, ainda, que o principal pa-
pel da terapia farmacoldgica é ajudar os pacientes na
adesdo a dieta e ao exercicio fisico enquanto perdem
peso (National Institutes of Health, 2000).

A fluoxetina é bem absorvida ap6s administracao
oral, com pico plasmatico 4 a 8 horas apds administra-
¢ao, é metabolizada no figado sendo em parte convertida
a norfluoxetina (desmetilfluoxetina), metabélito ativo, e
possui meia-vida de 1 a 10 dias (Guimaraes, 2006).

Devido a fluoxetina estar fortemente ligada as
proteinas plasmaticas, drogas que também se ligam

desta forma (varfarina, digoxina) podem concorrer
com a mesma, causando mudangas nas concentragoes
plasmaticas, aumentando assim, o risco de efeitos
adversos de uma ou outra droga. No mais, cuidados
especiais de administracdo devem ser observados no
caso de dose combinada de fluoxetina com o tripto-
fano, haja vista que este pode aumentar a sintese
de serotonina em até duas vezes. 0 uso associado a
agentes simpaticomiméticos deve ser evitado, visto
que as anfetaminas, por exemplo, promovem um au-
mento da liberacdao de serotonina estocada, aumen-
tando o risco de sindrome serotoninérgica (Marcolin
et al., 2004).

Ao contrario dos antidepressivos triciclicos, a
fluoxetina nao exibe efeitos anticolinérgicos ou hipo-
tensores por ndo bloquear os receptores muscarinicos,
H -histaminérgicos e o - adrenérgicos. As reacdes ad-
vérsas mais comumente'observadas sdo ansiedade, ner-
vosismo, insdnia, sonoléncia, fadiga, astenia, tremor,
cefaléia e distdrbios gastrintestinais, incluindo nausea,
vomito, dispepsia e diarréia. Anorexia e perda de peso
corpbreo também podem ocorrer. No entanto, a utili-
zacdo de fluoxetina no tratamento de obesidade esta
mais associada a sintomas gastrintestinais, distirbios
do sono, diminuicdo de libido, sudorese, tremor, amné-
sia e sede (Guimaraes, 2006).

Ainda com relacdo aos medicamentos com acao
emagrecedora, a automedicacao de “produtos naturais”
com esta funcdo, tem aumentado consideravelmen-
te, visto que a populacdo em geral acredita que estes
medicamentos nao trardo danos a sadde. No entanto,
pesquisas demonstram que muitos produtos vendidos
como “naturais” apresentam adicdo em suas formula-
¢Oes, de substancias anorexigenas sintéticas e coadju-
vantes (Azeredo et al., 2004).

Diante do exposto, objetivando diminuir os riscos
de intoxicacOes e assegurar a salide plblica, a Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através
da RDC 58/2007 proibiu a prescricdo, e conseqiiente
manipulacdo, de substdncias anorexigenas associadas
entre si ou a ansioliticos, antidepressivos, diuréticos,
hormdnios e laxantes (Brasil, 2007). Admitindo-se que
mesmo ap6s a publicacdo dessa resolucdo a pratica per-
siste, no presente estudo foi realizado, na Regido Me-
tropolitana da cidade de Recife, uma analise de prescri-
¢0es médicas visando caracterizar o tipo e o nimero de
associacoes que estdo sendo prescritas e manipuladas
pelos profissionais de salde.
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MATERIAL E METODOS

A verificacdo das associacdes ndo permitidas pela
RDC 58/2007 foi realizada através de um estudo trans-
versal de carater populacional utilizando 185 notifica-
coes de receitas coletadas em farmacias magistrais da
cidade de Recife no periodo de junho a dezembro de
2007. Como a fluoxetina foi o anorexigeno de maior
incidéncia, este passou a ser a substancia de referén-
cia base da pesquisa. Foram analisados dados como a
concentracdo da fluoxetina, nimero de substancias por
prescricdo, associacdes mais prescritas e associacoes
entre 0 anorexigeno e outros farmacos. A partir dos da-
dos numéricos obtidos, foi tracado um perfil estatistico
tabulado em forma de graficos.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A fluoxetina, mesmo classificada terapeuticamen-
te como antidepressiva, possui caracteristicas anorexi-
genas e vem sendo prescrita por muitos médicos como
mais um subsidio para proporcionar a reducdo de peso.
No referido estudo, a fluoxetina esteve presente em
139 (75,13%) das 185 prescri¢des avaliadas, valor que
demonstrou uma grande incidéncia da substancia nas
prescricdes médicas.

A concentracdo usual de fluoxetina para trata-
mento dos transtornos depressivos é de 20mg diarios
podendo-se aumentar a dose até 40mg caso os efei-
tos clinicos ndo sejam observados (P.R. Vade-Mécum,
2005). Da analise das 139 prescri¢des foram encontra-
dos 20 diferentes valores para a concentracdo do ano-
rexigeno, variando de 4 a 60mg. Destes destacaram-se
41 prescricoes (29,4%) contendo fluoxetina com 10mg,
38 prescrigdes (27,3%) com 15mg e 13 prescrigdes
(9,35%) com 20mg.

Sabendo-se que a associacdo de substancias
entre farmacos sintéticos ou com produtos naturais,
produz interagbes que se realizam por mecanismos
distintos, e que estes mecanismos farmacocinéticos
podem interferir nos processos de absorcao, distri-
buicdo, metabolismo e excrecdo e mecanismos farma-
codinamicos que podem afetar o sitio de acdo ou a
acao farmacolégica, a juncdo de varias substancias
numa mesma prescricdo visando o aumento no efeito
desejado pode vir a causar sérios problemas para os
pacientes (Tres, 2006).
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Os dados obtidos mostraram uma grande varia-
¢do na quantidade de substancias, sintéticas e natu-
rais, prescritas por receita, destacando 30 prescri¢des
(21,58%) com 10 substdncias citadas, 26 prescrigoes
(18,7%) com 3 substéncias, 14 prescricdes (10,07%)
com 5 substancias observando até 2 prescricdes
(1,43%) com 16 substancias.

De acordo com a figura 1 verifica-se que sao cria-
das associa¢des contendo farmacos com efeitos varia-
dos, mas sempre possuindo um anorexigeno associado
a diuréticos, ansioliticos, antidepressivos e fitoterapi-
cos. As associacdes mais encontradas tendo a fluoxeti-
na como anorexigeno principal foram, na maioria das
vezes, com hidroclorotiazida, clordiazepdxido, cascara
sagrada e fucus.
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Figura 1. Nimero de substéncias prescritas por receituario.

A cascara sagrada é um laxante do tipo estimu-
lante e atua acelerando a velocidade com a qual os
alimentos sao eliminados e também age diminuindo
a absorcdo de nutrientes. E contra-indicada para ca-
sos de obstrucao ou estreitamento intestinal, falta de
tonus muscular, enfermidades do célon, apendicites,
dores abdominais, estado de desidratacdo severa, as-
sim como, para criancas e mulheres em periodo de
lactagdo. A venda ao publico é restrita devido a sua
toxicidade e o seu uso continuo pode produzir danos
nas células do trato gastrointestinal (Candau, 2007).
Este fitoterapico ndo deve ser associado a diuréti-
cos tiazidicos. No entanto, neste estudo observou-se
receitas que continham associacdao do mesmo com a
hidroclorotiazida. Como ambos sdao espoliadores de
potassio, tal combinacdo associada a recomendacao
de dietas muito restritivas, tem provocado a ocor-
réncia de hipocalemias severas, responsaveis por
causar arritmias cardiacas e morte stbita. Sabe-se
ainda que esse tipo de associacdo com um anorexige-
no (mazindol), um fomentador do metabolismo basal



(levotiroxina) e a fluoxetina, pode provocar estados
de inquietacdo fora de qualquer objetivo terapéutico
justificavel (Arantes, 2006).

Uma outra substancia fitoterapica bastante obser-
vada nas prescricoes é a alga da familia das feoficeas,
Fucus, que pelo seu alto conteddo de iodo vem sendo
utilizada para estimular a glandula tiredide buscando
acelerar o metabolismo para facilitar a perda de peso
(Candau 2007).

0 iodo é indispensavel para a biosintese dos hor-
ménios tireoidianos, T3 e T4, que aumentam a ativida-
de metaboélica de todos os tecidos corporais, aumen-
tam a intensidade basal de consumo de oxigénio e da
producdo de calor e o crescimento dsseo em criancas.
Seu requerimento normal é de 100-200 mg/dia para
adultos e de 50 mg/dia para criancas e o excesso, es-
tabelecido em 2 mg ou mais, pode provocar o apare-
cimento do bdcio e hipertireoidismo. Em pessoas com
obesidade exdgena, sem alteragdes nas taxas hormo-
nais de T3 e T4, a administracdo do fucus como um
medicamento fitoterapico mal prescrito aumentara a
secrecdo destes horménios, o que provocara um qua-
dro de hipertireoidismo. 0 fucus possui ainda alginina,
uma substancia que ndo é absorvida no intestino, in-
duzindo a uma sensagdo de enchimento gastrico (Qui-
roz et al., 2004).

Os efeitos adversos da fluoxetina, quando asso-
ciada a anorexigenos ou farmacos que atuam no sis-
tema nervoso central como estes observados na figura
e tabela abaixo, podem vir a causar sérios problemas
para os usuarios. Sua concentragdao plasmatica e to-
xicidade se elevam quando administrada concomitan-
temente com antipsicoticos, benzodiazepinicos (al-
prazolam, diazepam), antidepressivos e anorexigenos
(sibutramina).
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Figura 2. Associacdo de Fluoxetina com outros farmacos.

Tabela 1. Substancias regularmente associadas a fluo-

xetina.

Bromazepam Ansiolitico

Clonazepam Ansiolitico
Triiodotironina (T3) Horménio Tireoidiano

Furosemida Diurético de alga
Bupropiona Antidepressivo
Famotidina Antiulceroso
Diazepam Ansiolitico
Alprazolam Ansiolitico
Sibutramina Antidepressivo e Anorexigeno

Indometacina Antiinflamatério
Tenoxicam Antiinflamatério ndo esteroidal
Propranolol Anti-hipertensivo

Em relacdo aos horménios tireoidianos constante-
mente citados, a fluoxetina age de maneira positiva na
enzima iodase I e II encarregadas de converter T4 em
T3 e diminuindo a atividade da deiodase III encarrega-
da de metabolizar o T3, aumentando assim, os niveis
do hormoénio. Este secundariamente, pode exercer seu
efeito aumentando a neurotransmissdo serotoninérgi-
ca potencializando a acdo da fluoxetina no organismo
(Quiroz et al., 2004).

CONCLUSOES

Analisando os resultados obtidos, foi possivel
concluir que a fluoxetina é um farmaco muito utiliza-
do como anorexigeno em prescricdes médicas, variando
sua concentracdo entre 4 e 60mg. Contudo, é frequen-
temente associada a outras substancias, como os far-
macos de origem vegetal, uma vez que acredita-se que
0s mesmos nao trardo danos a salde.

A cascara sagrada e o fucus sdo os fitoterapicos
mais comumente associados a fluoxetina; a hidroclo-
rotiazida e o clordiazepbxido estdo dentre os farmacos
sintéticos mais relacionados.

Diante de tudo que foi observado nesta pesquisa,
demonstra-se a grande importancia da publicacdo da
RDC N° 58/2007.
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