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RESUMO

O presente estudo tem como objetivo avaliar a qualidade fisico-quimica do Captopril dispensado em
uma Unidade Bésica de Saude. A metodologia consistiu em avaliar 204 comprimidos, do mesmo lote,
adquiridos de forma aleatdria. Os testes foram realizados em triplicata de peso médio, dureza,
friabilidade, tempo de desintegragdo, conforme preconizados na Farmacopeia Brasileira 5° edigéo,
volume 1 e 2 e as caracteristicas visuais conforme monografia do fabricante. Todas as amostras
analisadas se encotraram dentro dos parametros aceitaveis estabelecidos na Farmacopéia Brasileira e
monografia do fabricante. O Captopril € um anti-hipertensivo ultilizado como terapia medicamentosa
em pacientes portadores da hipertensdo arterial, sendo distribuidos gratuitamente pela Secretaria
Municipal de Montes Claros - MG, através do Sistema Unico de Salde. A no ades&o medicamentosa
ou a falta de eficacia contribui para que a hipertensdo arterial ndo seja controlada, tornando-se um
agravante para o aparecimento de outras doencas cardiovasculares, acometendo desta forma mais
vitimas, podendo levar a morte.
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ABSTRACT

This study aims to avaliate the physical-chemical quality of Captopril given in the Health Unique
System. The methodology consisted in evaluating 204 tablets, from the same batch acquired at
random. The test were performed in the triplicated average weight, hardness, friability, desintegration
time, as recommended in the Brazilian Pharmacopoeia 5° edition, volume 1 and 2 and the visual
characteristics according to manufacturer’s monograph. All analyzed samples were within the
acceptable parameters established in the Brazilian Pharmacopoeia and manufacturer's monograph.
Captopril is an anti-hypertensive used as therapheutic medicine for patients who have arterial
hypertension, offered for free to the Health Secretary of Montes Claros city, Minas Gerais State, by
the Health Unique System. Non-adherence or lack of efficacy contributes to the uncontrolled
hypertension, becoming a danger to others cardiovascular diseases patients, bringing by this way
more victims, and may take people to death.
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INTRODUCAO

O Brasil adota politicas de salde que visam a prevengdo, promocao e recuperacdo da saude.
Os principios e diretrizes garantem que todo o individuo brasileiro tenha acesso a salde de forma
integral, desde o atendimento médico até o recebimento gratuito de medicamentos pelo governo. O
tratamento medicamentoso é uma das alternativas mais utilizadas para o tratamento de enfermidades,
gerando assim gastos publicos, o qual lidera como um dos fatores de maior despesa no sistema de
atencdo a saude (TAVARES et al., 2016).

Responsavel por milhares de mortes ao ano em todo o mundo, a hipertenséo arterial, também
denominada de HAS (Hipertensdo Arterial Sistémica), € uma doenca crénica de evolucgéo lenta, que
na grande parte dos casos so € diagnosticada quando sdo evidenciadas complica¢fes nos pacientes
acometidos, ja que a mesma ndo apresenta sintomas especificos. Existem muitos fatores que estdo
ligados ao aparecimento dessa enfermidade, tais como o tabagismo, hiperglicemia, dislipidemia,
etilismo, sedentarismo, obesidade e estresse, 0 que aumenta desta forma, a probabilidade de distarbios
cardiovasculares (SOUZA et al., 2015).

A Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) considera como normais pacientes que
apresentam valores de pressdo arterial menores que 140/90 mmHg, e na MAPA (Monitorizagao
Ambulatorial da Pressdo Arterial) de 24 horas, menores que 130/80 mmHg ou na MRPA, também
chamado de Monitorizacao Residencial da Pressdo Arterial, inferiores a 135/85 mmHg. E classificada
como hipertensdo arterial ou também conhecida como hipertensdo verdadeira, quando sao
apresentados valores de pressao arterial maiores que 140/90 mmHg e médias igualmente de 24 horas
pela MAPA maiores que 130/80 mmHg ou MPRA superiores que 135/85 mHg (NOBRE, F. et al.,
2018).

O Captopril é um dos medicamentos que trata a hipertensdo arterial e também é eficaz para a
insuficiéncia cardiaca. Ele foi o primeiro principio ativo desenvolvido que apresentava atividade de
hipotensdo arterial e vasodilatacdo, diminuindo a pressdo arterial. O Captopril é um inibidor da
enzima conversora de angiotensina, também denominada ECA, fazendo assim, que 0s niveis de
angiotensina Il reduzam (NASCIMENTO et al., 2015).

No SUS, o Captopril € umas das primeiras opc¢des para o tratamento da hipertensao arterial e
é distribuido gratuitamente na forma de comprimido de 25 mg, estando na RENAME (Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais), publicada pelo Ministério da Salde. Desta maneira, é
importante salientar a importancia das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), pois assim, é possivel obter
a garantia da qualidade do medicamento para um bom resultado final (NASCIMENTO et al., 2015).
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De acordo com Rocha e Galende (2014), durante o processo de fabricacdo de medicamentos,
€ necessario que seja comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade. Desta forma, o controle de
qualidade é fundamental para assegurar que o produto tenha credibilidade para o consumidor final.
A presenca de ndo conformidades nos medicamentos podem resultar em uma deficiéncia terapéutica

e/ou reacdes adversas que comprometam o estado de salde do paciente.
MATERIAIS E METODOS

O presente estudo se caracteriza por uma pesquisa de carater descritivo com analise qualitativa
e quantitativa. Foram adquiridos 204 comprimidos de 25 mg de Captopril de um mesmo lote, em uma
Unidade Basica de Saude da cidade de Montes Claros-MG. Os testes foram realizados em triplicata
e 0s experimentos foram realizadas segundo a Farmacopeia Brasileira 5* edigdo, volume 1 ¢ 2 €

monografia do fabricante.
Aspectos visuais

As amostras foram analisadas quanto a conformidade da embalagem primaéria, coloracdo dos

comprimidos, comprimidos quebrados, faltantes ou trincados e qualquer outra alteracéo.
Peso médio

O teste de peso médio dos comprimidos de Captopril de 25 mg foi efetuado por meio da média
aritmética obtida na pesagem individual de 20 unidades, retiradas aleatoriamente e pesadas em uma
balanca analitica (Marca: Bioprecisa/ Modelo: JA300N), seguindo as especificacdes da Farmacopeia
Brasileira. Sendo que ndo foram toleradas mais que 2 (duas) unidades fora do limite das
especificagbes. Diante disso, é preconizado que comprimidos nao revestidos, maiores que 80 mg e
menores que 250 mg, devem conter limites de variagdo superiores ou inferiores que o da faixa de
variacdo * 7,5% em relacdo ao peso medio, porém, nenhuma pode ser acima ou abaixo do dobro das

porcentagens indicadas.
Teste de friabilidade

O teste foi realizado pesando um nimero de 20 comprimidos e em seguida foram submetidos

a acdo mecanica do aparelho Friabildbmetro (Marca: Ethiktechnology/ Modelo: MOD.300), retirados
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apos ser realizado 100 rotacBes. Depois de removidos os residuos de p6 dos comprimidos, 0s mesmos
foram pesados. No referido teste, foram avaliados o peso inicial e o final, a diferenca entre eles €
definida como a friabilidade, que é medida pela porcentagem de p6 extraviado. Ao final do teste,
nenhum comprimido poderia estar quebrado, partido ou lascado. Os comprimidos foram considerados
aceitaveis com perda igual ou inferior a 1,5% do seu peso ou pela porcentagem que € estabelecida

pela monografia do produto testado.
Teste de dureza

O teste consistuiu em determinar a resisténcia dos comprimidos quando sdo submetidos a
pressdo radial ao esmagamento ou a ruptura desses comprimidos. Os comprimidos sdo submetidos a
acdo de um aparelho que tem a funcdo de medir a forca aplicada diametralmente, suficiente para
esmagéa-lo. O aparelho utilizado é o durémetro (Marca:Erweka/ Modelo: TBH220). A forc¢a padréao é
dada em Newtons (N). A realizacdo do teste acontece com 10 comprimidos que séo testados

individualmente, o resultado € expressado com a média dos resultados obtidos.
Tempo de desintegracao

Para o teste de tempo de desintegracdo do comprimido de Captopril 25 mg foi utilizado o
desintegrador (Marca: Nova Etica/ Modelo: 301-AC). A metodologia descritiva foi baseada na
Farmacopeia Brasileira, que consiste em um sistema de cestas, tubos e de um recipiente adequado
(béquer com capacidade de 1 litro) para o liquido de imersédo de termostato que possa manter o liquido
a 37 = 1°C e movimentar de forma vertical as cestas e os tubos no liquido de imerséo. O limite de
tempo estabelecido como critério geral para a desintegracdo de comprimidos na Farmacopeia
Brasileira 5% edicdo é de 30 minutos, a menos que indicado de maneira diferente na monografia

individual.
RESULTADOS E DISCUSSOES

Uma pesquisa experimental foi feita para a avaliacdo da qualidade fisico-quimica do Captopril
25 mg que sdo disponibilizados nas Unidades Basica de Saude em Montes Claros - MG. Para isso,
utilizou-se os métodos descritos na Farmacopeia Brasileira 5° edi¢do, volume 1 e 2 e na monografia
do produto. Foram realizados os testes de friabilidade, desintegracéo, dureza, peso médio, bem como

a avaliacdo das caracteristicas visuais do produto. Os dados estdo apresentados na Tabela 01 e 02.
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Foram avaliados os aspectos visuais das 204 amostras de Captopril de 25 mg. Na avaliacéo,
0S mesmos apresentavam-se dentro dos blisteres contendo 20 comprimidos em cada cartela, inteiros
na embalagem primaria, com auséncia de comprimidos quebrados ou trincados, tendo presenca de

odor caracteristico e cor branca de acordo com a monografia.

Tabela 1: Avaliacdo de peso médio e tempo de desintegracdo de comprimidos de 25 mg de Captopril em uma UBS em
Montes Claros/MG.

Amostras Massa (g) Variacgao de peso (g) % Limites de Tempo de
Média+ DP s o desintegracéo
variacao%o
Maxima Minima +7,5 -7,5
1 0,10623+0,00062 0,1070 0,1052 0,1142  0,0982 29 seg
2 0,10654+0,00072 0,1077 0,1050 0,1145  0,0985 32 seg
3 0,10652+0,00087 0,1071 0,1053 0,1145  0,0985 33 seg

Fonte: Autoria propria (2019).

A partir da andlise do peso médio (Tabela 1) dos comprimidos é possivel deduzir se 0s
comprimidos estdo com quantidade de principio ativo e excipientes ideais para uma boa resposta
farmacoterapéutica, visto que, as formulas estdo baseadas no peso das formas farmacéuticas
(PEIXOTO et al, 2005). Para produtos em dose unitaria, este teste permite analisar se as unidades de
um mesmo lote se encontram em uniformidade de peso (FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2010). Os
valores obtidos para o peso médio dos comprimidos de Captopril 25 mg das amostras analisadas estéo
situados entre 0,10469 e 0,1086g, nesse caso, nenhum comprimido analisado se encontrou fora dos
limites especificados.

Os comprimidos estao sujeitos a choques mecanicos, dessa maneira € muito importante avaliar
se 0S mesmos apresentam resisténcia adequada, o ideal é apresentarem baixa friabilidade e dureza
apropriada (PEIXOTO et al, 2005). Os testes foram avaliados simutaneamente para uma melhor

leitura dos resultados.

Tabela 2: Avaliacdo de teste de friabilidade e dureza de comprimidos de 25 mg de Captopril em uma UBS em Montes

Claros/MG.
Amostras Teste De friabilidade % Teste de dureza (N)
1 0,06% 32
0,43% 32
3 0,34% 30

Fonte: Proprios autores (2019)

A dureza é representada pela resisténcia do comprimido ao esmagamento ou a ruptura sob
pressdo radial (SILVA et al, 2009). Na realizacdo do teste, foram testados 10 comprimidos em
triplicata (Tabela 2) e avaliados individualmente. O resultado do teste é informativo, sendo

expressado com a média dos resultados obtidos conforme a Farmacopeia Brasileira.
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No teste de friabilidade dos comprimidos de Captopril 25 mg, o valor maximo aceitavel de
perda de peso € de 1,5%, exclusivamente para comprimidos ndo revestidos, o que permite avaliar a
resisténcia dos comprimidos a abrasdo quando expostos a acdo mecanica (FARMACOPEIA
BRASILEIRA, 2010). Sabendo que a todo momento os comprimidos podem estar sofrendo alguma
acdo mecanica em decorréncia do transporte, distribuigdo, bem como a producdo dos mesmos e
outros, a alta friabriabilidade compromete a eficacia do produto (PEIXOTO et al, 2005). Sendo assim,
foi pesado um numero de 20 comprimidos e em seguida os mesmos foram submetidos a agédo
mecénica do aparelho Friabildmetro, sendo retirados apos o aparelho realizar 100 rotacGes. Em
seguida foram removidos os residuos de p6 dos comprimidos e os mesmos foram pesados. Foi
avaliado o peso inicial e o final das amostras, a diferenca foi definida pela porcentagem de pé
extraviado. Ao final do teste, nenhum comprimido estava quebrado, partido ou lascado e nenhuma
amostra se encontrou fora dos parametros preconizados (Tabela 2).

Na tabela 1, encontram-se os resultados da avaliagdo do tempo de desintegracdo dos
comprimidos de Captopril 25 mg. No tempo indicado, os comprimidos ja se encontravam
completamente desintegrados no desintegrador a temperatura de 37°C. A ndo conformidade afeta a
absorcao, biodisponibilidade e a acdo farmacoldgica, sendo possivel relacionar um processo fora do
limite especificado com um possivel retardo da desisntegracdo do farmaco no trato gastrointestinal
(ROYO et al, 2014). Dessa forma, para que o farmaco exerca a sua funcdo, o comprimido deve ser

desintegrado em tempo habil, ndo passando de 30 minutos para sua total desintegracao.
CONCLUSAO

Ao avaliar os comprimidos de Captopril que sdo disponibilizados na Unidade Béasica de Saude através
dos testes fisico-quimicos, pode-se concluir que os pardmetros avaliados estdo de acordo com o
estabelecido na Farmacopeia Brasileira e monografia do produto. O controle de qualidade visa
garantir que os produtos que sdo produzidos tenham eficéacia e ndo oferecam riscos aos consumidores,
por isso, a avaliacdo da qualidade do Captopril, um dos anti-hipertensivos mais utilizados por
pacientes hipertensos, € fundamental para assegurar a utilizagdo segura dessa medicacdo. A
hipertensdo arterial acomete boa parte da populacdo brasileira, desta forma, seu diagndstico bem

como seu tratamento sdo de suma importancia para o combate e/ou profilaxia dessa enfermidade.
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