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RESUMO

Apesar da diversidade de doses e apresentacdes de formas farmacéuticas solidas
orais disponiveis no mercado, uma pratica frequente é a particdo de comprimidos. O
fracionamento da unidade farmacéutica, feita sob recomendacdo médica ou por
iniciativa do paciente, deve-se a varios fatores, como a reducdo do custo do
tratamento, obtencdo da dose prescrita em casos em que o tratamento é gradativo e
para facilitar a ingestdo ou degluticdo. Os aspectos mais criticos da particdo de
comprimidos séo perda de produto, quase impossivel de se evitar, e a desigualdade
entre as partes, tornando a dose descrita pelo fornecedor incompativel com a dose
obtida, assim, promovendo a possibilidade de efeitos subterapéuticos ou toxicos,
aumentando as chances de efeitos adversos. Observou-se em andlise estatistica que
a diferenca entre as partes e a perda de produto no fracionamento € significativa em
alguns casos e que pode impactar na terapia medicamentosa. Assim, diante da
banalizacdo da prética € imprescindivel o estudo das consequéncias decorrentes da
mesma a e a conscientizagdo da populacao, a fim de garantir um tratamento eficiente
e evitar efeitos adversos e problemas relacionados a medicamentos.

Palavras-chave: Diferenca de dose. Formas farmacéuticas sélidas. Efeitos adversos.
Fracionamento de comprimidos.

ABSTRACT

Despite the diversity of pharmaceuticals and dosage forms, tablet fractioning is a
frequent practice among consumers. The fractionation of the pharmaceutical unit,
done by medical recommendation or on the patient own initiative, is linked to several
factors, such as the reduction of the cost of treatment, the attempt to achieve the
prescribed dose, in cases of gradual tratment and to facilitate swallowing. The most
critic aspects of tablet fractioning are the loss of quality, since the dose achieved is
often different from the prescribed, what leads to the possibility of ocurrence os
subtherapeutic or toxic effects and increase the chance of adverse effects. Statistical
data analysis show that the difference between parts and the loss of product due to
fractioning is significant and, in many cases could have an impact on the therapy. In
this sense, it is important to clarify and to educate people about the consequences of
such a practice, in order to guarantee efficiency and safety of the medicine treatment.

1 Graduanda do curso de Farmécia pela Unifil — Centro Universitario Filadélfia

2 Professora orientadora: Graduada em Farmacia Industrial pela Universidade Estadual de Maringa
(UEM) e Universidade Norte do Parand (UNOPAR). Doutora em Ciéncias Farmacéuticas pela UEM.
Docente do Curso de Farmacia, Estética e Enfermagem na Unifil

Rev. Terra & Cult., Londrina, v. 38, n. especial, 2022

325



Revista Terra & Cultura: Cadernos de Ensino e Pesquisa
ISSN 2596-2809

Keywords: Dose difference. Solid dosage forms. Adverse effects. Pill fractionation.

INTRODUCAO

Comprimidos sédo formas farmacéuticas solidas orais que podem conter uma
dose Unica de um principio ativo, ou mais, com ou sem excipientes. Os comprimidos
sao obtidos pela compressdo de volumes uniformes de pds ou granulos e podem
apresentar-se em uma ampla variedade de tamanhos e formatos, apresentando
marcacdes na superficie (sulcos/ vincos) e serem revestidos ou ndo. Os comprimidos
séo a forma farmacéutica soélida mais comercializada no mundo devido as vantagens
gue apresentam diante das demais, como por exemplo, a facil administracdo de
doses, a capacidade de mascarar sabores indesejaveis dos principios ativos, o baixo
custo e a sua maior estabilidade quimica, fisica e microbiolégica, sendo assim, aforma
farmacéutica de preferéncia para a maior parte da populacéo geral (ANVISA, 2010;
LACHMAN et al., 1986).

Apesar da grande diversidade de apresentacdes de comprimidos disponiveis
no mercado, uma pratica frequente observada no Brasil e no mundo, é a particdo dos
mesmos que consiste no fracionamento da unidade farmacéutica feita sob
recomendacdo médica ou por iniciativa do préprio paciente. Isso se deve a varios
fatores, dentre eles a obtencéo da dose prescrita do medicamento, em casos em que
a dosagem prescrita ndo se encontra disponivel para a comercializacdo; em casos em
que o tratamento é gradativo, ou seja, h4 a diminuicdo ou aumento da dose
terapéutica do farmaco ao decorrer do tempo; para facilitar a ingestao ou degluticéo
do medicamento; ou até mesmo em casos de pacientes que necessitam do ajuste de
dose devido a alguma particularidade do individuo, como por exemplo, uma patologia
ou doenca cronica (MARRIOT; NATION, 2002; CONTI et al., 2007).

Além do fator de prescricdo de ajuste de dose, também € importante citar o
fator econémico-social. Neste caso o ajuste da dose é realizado a fim de diminuir o
custo do tratamento terapéutico, visto que doses individuais maiores sdo mais baratas
do que os seus equivalentes em doses menores (MARRIOT; NATION, 2002; CONTI
et al., 2007).

Quando se trata de fracionamento de doses terapéuticas pode-se encontrar na

literatura vantagens e desvantagens acerca desta pratica. Estudos mostram que na
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maioria dos casos a particdo pode ser realizada da maneira errada pelo paciente, ou
até mesmo pelo profissional da saude, ocasionando diferencas de dose. Além disso,
mesmo que o fracionamento seja feito corretamente, ou seja, respeitando o vinco do
comprimido para que ndo seja perdida nenhuma porcéo da droga, outras propriedades
da forma farmacéutica podem ser afetadas, como o tempo de dissolucdo, a
uniformidade de conteudo, a dureza do comprimido, acarretando assim, alteracfes na
acao terapéutica do medicamente que pode resultar numa terapia ineficiente,
prejudicando a saude do paciente (SHAH et al., 2010; TEIXEIRA et al., 2016).

Tendo em vista a problematica acerca do fracionamento de comprimidos, este
trabalho visa o levantamento de estudos sobre esta pratica, bem como suas
vantagens, desvantagens, pontos criticos, e avaliacdo da qualidade de comprimidos
de prednisona disponivel no mercado brasileiro, na forma de medicamentos
genéricos, referéncia, e similares, quanto ao peso médio dos comprimidos integros e
posteriormente de suas partes, para avaliagcdo das consequéncias da particdo dos

mesmaos.

REVISAO BIBLIOGRAFICA
Vantagens das formas farmacéuticas solidas

Das formas citadas as formas farmacéuticas sélidas abrangem comprimidos,
capsulas, oOvulos, granulos e pés. Elas representam a maioria do consumo
medicamentoso atualmente devido as vantagens que apresentam em relacdo as
demais formas farmacéuticas e por serem a terapia de escolha na maioria dos casos
gue buscam acao sistémica pela via oral (ANSEL, 2003; ANVISA 2007).

Comprimidos e capsulas sdo mais comumente utilizados devido,
principalmente, a facilidade de administracdo, baixo custo, possibilidade de mascarar
sabores indesejaveis e maior estabilidade quimica, fisica e microbiologica, uma vez
que na forma solida, a degradacéo dos compostos quimicos e proliferagdo microbiana
sao minimizados (ANVISA 2007; PEZZINI, 2007).

Aléem disso, os comprimidos possuem uma grande vantagem quanto a
possiblidade de emprego em sistemas de liberacdo modificada, visto que, estes
sistemas podem reduzir o nimero de doses, aumentando a adesédo do paciente ao

tratamento, manter concentra¢des sanguineas do farmaco em niveis terapéuticas por
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um maior periodo de tempo e dessa forma, reduzir niveis subterapéuticos, téxicos e
os efeitos adversos (ANSEL, 2003; ANVISA 2007; PEZZINI, 2007).

A necessidade de particdo dos Comprimidos

Apesar da diversidade de formas farmacéuticas soélidas no mercado, o
fracionamento de comprimidos é uma pratica rotineira, principalmente na populacdo
idosa e infantil, que regularmente necessitam de ajustes de doses ou devido a
dificuldade de degluticdo, em casos em que a terapia € gradativa, ou até mesmo, com
0 objetivo de reduzir o custo total do tratamento farmacologico. Além disso, alguns
medicamentos comumente sdo prescritos em doses ainda ndo disponiveis, como a
hidroclorotiazida para tratamento de hipertensdo e hormonios tireoidianos na terapia
gradativa, fazendo com que a particdo das formas farmacéuticas seja a Unica op¢ao
no ajuste da dose para estes produtos (MARRIOT; NATION, 2002; CONTI et al.,
2007).

Comprimidos sulcados

Atualmente no mercado farmacéutico brasileiro e internacional existe uma
grande variedade de comprimidos que apresentam sulcos, ou vincos, uma marcagao
das metades destas formas farmacéuticas que anteriormente apresentava apenas o
objetivo estético de apresentacéo e de aumentar a resisténcia mecanica dos mesmos,
porém, atualmente estas marcacdes comumente indicam a possibilidade de particéo
a fim de obter diferentes doses para os devidos fins terapéuticos (TELES, 2015;
CONTI et al., 2007).

Porém, a sugestdo de que caso o comprimido possua sulco € passivel de
fracionamento n&o é verdadeira. E comum que as indastrias farmacéuticas produzam
comprimidos sulcados sem garantia sobre o ajuste de dose por meio da particao e,
inclusive, desaconselham o fracionamento de alguns deles. Dessa forma, um
comprimido que apresenta vinco pode ou nao possuir a indicagdo de fracionamento
pelo fabricante, entretanto, esta informacédo dificiimente € passada ao paciente
(TELES, 2015; CONTI et al., 2007).

Além disso, estudos de estabilidade da grande maioria desses produtos séo

realizados apenas com o0s comprimidos inteiros, excluindo a possibilidade de
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alegacdo que as metades obtidas sdo tdo estdveis quanto o produto integro.
Apresenta-se assim, outro ponto critico desta pratica, visto que, a metade que sera
consumida posteriormente, além da possibilidade de estar com menor dose, também
pode sofrer perda de estabilidade, uma vez partida e fora de sua embalagem primaria
(RODENHUIS, 2003; TELES, 2015; CONTI et al., 2007).

Quanto ao processo produtivo, alguns desvios de qualidade com grande
relevancia sao as imperfei¢cdes dos vincos, quanto a profundidade e forma, visto que,
estas marcacdes supostamente deveriam garantir a eficacia da particao
(RODENHUIS, 2003; TELES, 2015; CONTI et al., 2007).

Food and Drug Administration (FDA), agéncia sanitaria americana € a Unica
que traz normativas quanto a instrucbes acerca do fracionamento e regulacdo do
processo produtivo destes tipos de comprimidos. Além disso, também implementou
0 conceito de sulco funcional, que aborda garantias sobre a capacidade de particao
dos comprimidos. Dessa forma, nos EUA para que os laboratérios farmacéuticos
tenham autorizac&o para produzir comprimidos sulcados precisam seguir as hormas
da FDA, quanto ao fracionamento, e 0s ensaios farmacopeicos. Os comprimidos que
ndo se enquadram nas caracteristicas em que a FDA define para comprimidos que
podem ser partidos, ndo podem apresentar sulcos, minimizando dessa forma o
fracionamento indevido. No Brasil, estas normas néo sao exigéncias para producéo e
registro de comprimidos (FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2013; TELES,
2015).

Ensaio de peso médio das formas farmacéuticas sélidas

O teste de Determinacdo de Peso é aplicado a formas farmacéuticas sélidas,
por exemplo, comprimidos nao revestidos, comprimidos revestidos, pastilhas e
capsulas, e formas farmacéuticas semissolidas. Dessa forma, o teste de peso médio
tem como objetivo determinar a diferenca de peso entre as formas farmacéuticas, a
fim de evitar possiveis diferencas de dose entre eles. Este ensaio fisico, em
comprimidos, deve ser realizado avaliando-se vinte unidades, e ndo mais do que duas

destas, podem apresentar-se fora dos limites especificados (ANVISA, 2010).
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Consequéncias e impactos da particdo de comprimidos sobre a dose

A particdo de comprimidos, sendo realizada pelo paciente ou até mesmo pelo
profissional de salde, € um processo critico e dificil de ser controlado. Visto que esta
pratica é realizada principalmente por idosos, a dificuldade em executar esta tarefa €
ainda mais delicada devido as questdes fisiologicas que a prépria idade avancada do
paciente impde.

Os aspectos mais criticos observados na literatura sdo a perda de produto,
quase impossivel de se evitar no momento da particdo, a desigualdade entre as partes
tornando a dose descrita pelo fornecedor muitas vezes incompativel com a dose
obtida, tornando-a maior ou menor e, assim, ocorrendo a possibilidade de efeitos
subterapéuticos ou toxicos, respectivamente, e aumentando as chances de aumento
de efeitos adversos. Além disso, diferencas obtidas entre as partes podem ser
entendidas pelo paciente como falta de qualidade do proprio produto, levanto a perda
de credibilidade do laboratdrio farmacéutico e reclamagfes (CONTI et al., 2007).

O fator ambiental também merece aten¢do neste contexto, uma vez que todos
os tipos de comprimido quando expostos ao calor e umidade, podem ter sua
estabilidade alterada. Isso é ainda mais problematico para formas farmacéuticas
revestidas, uma vez que o produto tem seu revestimento violado entra em contato
com o ambiente, aumentando a possibilidade de sofrer degradacédo do ativo ou
proliferacdo microbiolégica (TAHAINEH, 2012; TELES, 2015).

Alguns comprimidos podem possuir sistemas de liberagdo modificada que
depende da integridade do comprimido para funcionar corretamente e quando
partidos, acabam por anular esta tecnologia deixando margem para efeitos adversos,
visto que, a dose obtida provavelmente também néo atendera as necessidades deste
paciente e podera ser liberada mais rapidamente do que deveria em seu sistema de
liberacdo modificada (TAHAINEH, 2012; TELES, 2015).

Quando se trata de medicamentos toxicos, como 0s antineoplasicos, a
manipulacdo do conteudo dos mesmos pode ser prejudicial a saude do paciente,
causando intoxicagdo ao entrar em contato com a pele durante o processo de
fracionamento, e ainda, podem causar injarias ao trato gastrintestinal e irritacdo das
mucosas, uma vez que seu contetudo nao se encontra protegido pelo revestimento ou
invélucro. (TAHAINEH, 2012; TELES, 2015).
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Muitos destes problemas podem ser evitados por meio de orientacdes médicas
e farmacéuticas, porém, é comum que o paciente realize o fracionamento por conta
prépria. Assim sendo, € indicado que preferencialmente o medicamento seja
dispensado na dose e quantidade ideal ao tratamento do paciente e caso iSSO ndo
seja possivel, deve ser estudada a troca do farmaco (TAHAINEH, 2012; TELES,
2015).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ndo possui regulamento
especifico para a producao e avaliacdo de comprimidos sulcados, pode-se encontrar
no site ndo mais do que algumas recomendacfes acerca do tema. A auséncia de
regulacdo faz com que o fracionamento de dose unitaria seja comum e que mesmo
esta pratica gerando danos ao paciente, ndo hajam politicas publicas para que o
problema seja eliminado no futuro, nem ac¢6es voltadas as industrias farmacéuticas
para a criacdo de alternativas que ajudem a reduzir a demanda de particdo de
comprimidos (HELMY, 2015; TELES, 2015).

Prednisona e a atencdo das doses do farmaco em patologias

A prednisona é um farmaco da classe dos glicocorticoides sintéticos ou
corticosteroides, estes farmacos possuem ac¢des metabdlicas e reguladoras, sendo
que as principais acdes metabdlicas estdo relacionadas ao metabolismo de
carboidratos e proteinas. Com relagdo aos carboidratos, ocorre uma reducdo na
captacdo e utilizacdo de glicose, dessa forma aumentando a gliconeogénese e
acarretando uma tendéncia a hiperglicemia. Por outro lado no metabolismo de
proteinas ocorre uma diminui¢cdo do anabolismo e aumento do catabolismo (HANG;
DALE, 2016).

As ac0les reguladoras mediadas por estes farmacos sao diversas, destacando-
se a acao na inflamacao e na imunidade. Na inflamagao aguda ocorre diminuigéo do
recrutamento de leucocitos e na crénica ocorre diminuicdo da angiogénese, fibrose e
atividade de ceélulas mononucleares. Assim, de forma geral, os glicocorticoides
reduzem a atividade da resposta imune inata e adquirida, porém, devido a reducéo de
varios fatores e citocinas da inflamacéo pode ocorrer uma diminui¢cdo da capacidade
de cicatrizacdo no organismo. Além disso, estes farmacos também regulam o

hipotadlamo e adeno-hipofise por meio de feedback negativo, reduzindo assim a
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liberacdo de glicocorticoides enddgenos, gerando no sistema cardiovascular a
diminuicdo da vasodilatacdo e no muasculo esquelético a atenuacdo da atividade
osteoclastica e reducéo da atividade osteoblastica (HANG; DALE, 2016).

Dessa forma, os corticoesteroides, como a prednisona, podem ser empregados
em terapia anti-inflamatéria ou imunossupressora na asma, em pacientes que
apresentam reacOes de hipersensibilidade, doencas autoimunes como artrite
reumatoide e purpura trombocitopénica, em doencas neoplasicas combinados com
agentes citotoxicos, para pacientes com tumores cerebrais estes medicamentos
podem auxiliar na reducdo do edema cerebral (HANG; DALE, 2016).

No tratamento com prednisona é indicada a utilizacdo da dose mais baixa
possivel para obtencao dos resultados, pois a dose e a duragéo do tratamento sao os
fatores responsaveis por complicacfes na saude do paciente. Assim, caso nao seja
possivel se iniciar o tratamento dessa forma, a terapia deve ser gradativa devendo-se
também avaliar o risco-beneficio do tratamento para cada paciente, bem como a
gravidade da doenca e a quantidade minima do farmaco para obtencdo dos efeitos
terapéuticos (HANG; DALE, 2016; KATZUNG; TREVOR, 2017).

Em algumas patologias a dose de manutencédo do farmaco é menor do que a
dose minima eficaz do efeito inicial, dessa forma, a dose de manutencdo é
determinada pela reducédo gradual da dose até que sinais e sintomas da doenca sejam
observados novamente (HANG; DALE, 2016; KATZUNG; TREVOR, 2017).

O tratamento com prednisona em distarbios autoimunes graves que podem
prejudicar ou comprometer 6rgaos vitais deve ser mais agressivo, nestes casos doses
insuficiente sdo tao perigosas quanto o tratamento intenso. Dessa forma deve primeiro
ser administrada uma dose de 1 mg/kg/dia de prednisona em doses fracionadas para
gue o depdsito de imunocomplexos e a concentracdo de leucocitos e macrofagos
sejam minimizadas. A dose fracionada nestes casos € mantida até que seja observada
uma resposta as manifestacoes mais graves, em seguida a dose pode ser reduzida
gradativamente (KATZUNG; TREVOR, 2017).

Corticosteroides devem ser usados com cautela em alguns casos, como: colite
ulcerativa inespecifica, quando houver possibilidade de perfuracdo, abscesso ou outra
infeccdo pirogénica; diverticulite; Ulcera péptica ativa ou latente; insuficiéncia renal,
hipertenséo e osteoporose. (ANVISA, 2015; KATZUNG; TREVOR, 2017).
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Portanto, o tratamento com corticoesterdides é critico e complicado em
algumas circunstancias e a dose deve ser 0 mais precisa possivel para que a saude
do paciente ndo seja ainda mais afetada. Visto que a prednisona € um farmaco
utilizado em alguns casos especiais em dose fracionadas, para 0s quais € necessario
0 ajuste de dose por meio do fracionamento das formas farmacéuticas, o teste de
peso médio das formas integras e de suas partes pode ser aplicado para a
confirmacdo e investigacdo de possiveis diferencas de doses entre as partes
fracionadas. (HANG; DALE, 2016; KATZUNG; TREVOR, 2017).

METODOLOGIA

A pesquisa realizada baseia-se em revisdo bibliografica sobre influéncia da
particdo de comprimidos na acao terapéutica de medicamentos e em estudo pratico
da diferenca de peso das metades de comprimidos de prednisona particionados. Para
realizacdo da revisao do presente trabalho foram utilizados materiais obtidos por meio
de pesquisa em livros da biblioteca da UNIFIL, pesquisa em dados eletrénicos como
o0 Google Académico e Scielo, textos e artigos especializados na area, tendo como
referéncia principal, dados publicados recentemente. No ensaio pratico de peso médio
foram empregados compridos de prednisona genérico, similar e de referéncia de 5 e
20 mg, pois além de serem as duas doses disponiveis no mercado é possivel avaliar
se a particdo tem impactos diferentes em comprimidos de tamanhos e pesos
diferentes. Para a realizacéo do teste foi empregada balanca analitica modelo BNV12-
210 da marca OLEMAN do laboratorio da UNIFIL e uma faca de cozinha convencional
para simular a particdo realizada pelo paciente. Os comprimidos integros foram
pesados e posteriormente suas duas metades, para avaliacdo da perda de produto e
da diferenca entre as partes. Para a comparacdo das médias das massas dos
comprimidos foi utilizado o teste ndo paramétrico de Wilcoxon, do software estatistico
IBM SPSS 25, no qual valores acima de 0,05 ndo apresentam diferenca significativa

entre as medidas.
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RESULTADOS

Com o fracionamento das formas farmacéuticas observou-se consideravel
quantidade de produto perdida e diferenca entre as partes obtidas. A Imagem 1

apresenta exemplos dos piores casos observados.

Imagem 1 - Particdo de comprimidos de prednisona.

334

Conforme a andlise dos dados brutos observou-se que a diferenga méaxima
entre as partes do comprimido foi de 14,05% (similar 5 mg) e a minima de 6,90%

(referéncia 20 mg), conforme o Gréafico 1.

Grafico 1 - Diferenca entre as metades dos comprimidos de prednisona de 5 mg e 20

mg
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Dos medicamentos analisados apenas os medicamentos similares de 5 e 20
mg e o medicamento de referéncia de 20 mg apresentavam vinco. Foi possivel
observar que mesmo o0s que possuiam o vinco, a fim de proporcionar uma nogéo ao
paciente de onde fazer o corte, ndo garantiram a eficiéncia do processo, pois a
diferenca entre as partes em alguns casos foi muito parecida com aqueles que nao
possuiam o vinco. Mesmo que 0 processo seja executado com cautela o teste
paramétrico de Wilcoxon, empregado na analise estatistica, mostra que houve
diferenca significativa (valor de p abaixo de 0,05) entre as partes em alguns casos,

como apresentam as Tabelas 1 e 2.

Tabela 1 - Diferenca entre as metades de comprimidos de prednisona 5 mg

Prednisona 5 mg p
Referéncia 0,067
Similar 0,015*
Genérico 0,028*

* Apresentam diferenca significativa (p < 0,05).

Tabela 2 - Diferenca entre as metades de comprimidos de prednisona 20 mg

Prednisona 20 mg p
Referéncia 0,079
Similar 0,019*
Genérico 0,156

* Apresentam diferenca significativa (p < 0,05).

A diferenca estre as partes ndo deve ser ignorada em um tratamento
medicamentoso, Visto que o0 sucesso da terapia depende da uniformidade de doses
para que a resposta do paciente seja adequada. A diferenca entre as partes de um
comprimido, principalmente em doses menores de principio ativo e em medicamentes
de janela terapéutica estreita é perigosa, pois aumenta as chances de efeitos
adversos e toxicos.

Na analise dos dados brutos em relacdo a perda de produto o valor maximo
observado foi de 1,17% para o comprimido Similar 20 mg e o menor de 0,32% para o

Referéncia 20 mg (Gréfico 2).
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Gréfico 2 - Perda de produto ap6s o fracionamento dos comprimidos de prednisona
de 5 mg e 20 mg.
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Em relacdo a perda de produto devido a particdo, os resultados obtidos
estatisticamente foram comparados entre os medicamentos, genérico, similar e
referéncia a fim de analisar a perda de um para o outro e sua diferenga significativa
(p). Os medicamentos de 5 mg nado apresentaram diferenca significativa nesta
avaliacdo. Entre os medicamentos de 20 mg similar e genérico também nao observou-
se diferenga significativa.

Entretanto, duas hipéteses testadas apresentaram valor de p < 0,05, conforme
a Tabela 3, que mostra que quando compara-se 0s medicamentos referéncia com
genérico e referéncia com similar (todos de 20 mg), a perda de produto entre eles é

significativa.

Tabela 3 - Analise comparativa das perdas de produto ap6s o fracionamento do

comprimido.

Medicamentos 20 mg p
Referéncia Similar 0,000*
Referéncia Geneérico 0,039*

Similar Genérico 0,133

* Apresentam diferenca significativa (p < 0,05).

Quando os dois fatores criticos principais do presente estudo foram
comparados, fica evidente que a diferenca entre as partes é o fator mais impactante.

A diferenca entre as metades é dificil de ser evitada, 0 que acarreta uma terapia

Rev. Terra & Cult., Londrina, v. 38, n. especial, 2022

336



Revista Terra & Cultura: Cadernos de Ensino e Pesquisa
ISSN 2596-2809

inconstante que pode gerar efeitos toxicos ou subterapéuticos ao paciente e com
muitas oscilacdes de dose.

Quando as médias das perdas e diferenca entre as partes dos comprimidos de
5 mg e 20 mg foram comparadas nao houve diferenca significativa.

Os comprimidos com vinco facilitam o processo de particdo por demarcar a
metade do comprimido, fazendo com que no momento do fracionamento o paciente
tenha pelo menos uma nocdo melhor de onde deve ser feita a particdo, porém, os
reais objetivos do vinco, na maioria dos casos, Sdo estéticos e para aumentar a
resisténcia mecanica dos mesmos. No entanto, o presente estudo demonstrou que
ndo garantem a igualdade entre as partes, ja que mesmo os comprimidos sulcados
de 5 e 20 mg (similar) apresentaram diferenca significativa entre as metades com valor
de p de 0,015 e 0,019 respectivamente. Além disso, o instrumento utilizado para o

fracionamento (facas e cortadores) também pode influenciar o processo.
CONCLUSAO

No presente estudo foi observado que a diferenca entre as partes obtidas e a
perda de produto foi significativa estatisticamente em algumas hipéteses testadas,
inclusive nos comprimidos vincados. Os motivos que levam a necessidade de
fracionamento sdo diversos, porém tendo em vista a problematica sobre o
fracionamento de comprimidos a conscientizacdo da populacdo se faz necessaria
para prevenir reacdes adversas e para que o tratamento farmacoldgico seja eficiente
e dessa forma, restringir a pratica a casos muito especificos e reduzir a banalizacéo
da mesma na populacdo em geral.

Assim, para garantir a eficicia dos tratamentos farmacoldgicos o fracionamento
de formas farmacéuticas deve ser evitado e desencorajado pelos profissionais de
saude, pois além dos fatores criticos do processo de diferenca entre as partes e perda
de produto, a estabilidade fisico-quimica e microbiolégica do produto pode ser

alterada, afetando negativamente o sucesso da terapia.
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