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RESUMO

Objetivos: Analisar o processo de controle de qualidade de compri-
midos de dipirona.

Metodologia: Para isso foi realizado uma Revisdao Integrativa da
Literatura, que seguiu 0s seguintes passos: pesquisa; selecdo dos
artigos; aplicacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo; sintese das
informacdes; analise dos dados. A pesquisa na literatura foi reali-
zada no periodo de marco a maio de 2021 no Google académico
e na Biblioteca Eletrénica SciELO. Na busca dos artigos nas bases
de dados, foram empregados os seguintes descritores inclusos nos
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCs): controle de qualidade, di-
pirona, comprimidos.

Resultados: Os resultados desse estudo mostraram que foram
poucos os estudos encontrados nos ultimos cinco anos (4), sendo
a maioria de 2016 (2 trabalhos) e na maioria deles comparando me-
dicamentos de referéncia, genérico e similar.

Conclusao: Em conclusdo, o estudo mostrou a importancia do con-
trole de qualidade para assegurar a seguranca e eficacia de formas
farmacéuticas sélidas, mais precisamente o comprimido de dipi-
rona. Os principais ensaios usados para avaliar a qualidade dessa
forma farmacéutica foram: identificacdo, peso médio, dureza, fria-
bilidade, tempo de desintegracdo e doseamento.
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ABSTRACT

To analyze the quality control process of dipyrone
tablets.

For that, an Integrative Literature Review was carried
out, which followed the following steps: research; selection of
articles; application of the inclusion and exclusion criteria; synthesis
of information; data analysis. The literature search was carried out
from March to May 2021 at Google Scholar and at the Electronic
Library SciELO. When searching for articles in the databases, the
following descriptors included in the Health Sciences Descriptors
(DeCs) were used: quality control, dipyrone, pills.

The results of this study showed that there were few
studies found in the last five years (4), the majority being from 2016
(2 studies) and in most of them comparing reference, generic and
similar drugs.

In conclusion, the study showed the importance of
quality control to ensure the safety and efficacy of solid dosage
forms, more precisely the dipyrone tablet. The main tests used to
evaluate the quality of this pharmaceutical form were: identification,
average weight, hardness, friability, disintegration time and dosage.
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INTRODUCAO

Aos consumidores e profissionais de saude sdo constantemente oferecidas inUmeras alternati-
vas farmacéuticas, principalmente medicamentos de referéncia, genéricos e similares. Todas essas
opcdes sdo importantes para favorecer o acesso aos tratamentos de saude, com medicamentos mais
baratos e, portanto, mais facilmente acessiveis a grande parte da populacdo brasileira, além de apre-
sentarem maior eficiéncia e seguranca (BARATA-SILVA et al.,2017).

Tais medicamentos além do seu beneficio terapéutico, eles também trazem riscos, logo é per-
tinente que se tenha uma fiscalizacdo rigorosa durante seu processo de producdo que envolve sua
conservacdo, transporte, armazenamento e dispensacdo, e para que isso aconteca deve-se ter um
rigoroso controle de qualidade (MATTE et al.,2019).

Considera-se o controle de qualidade como elemento essencial para garantir eficacia do medi-
camento e seguranca do paciente que utilizard dessa medicacdo, entretanto ainda existem alguns
problemas que dificultam o controle de qualidade, uma vez que € um processo caro, demorado e que
requer uma estrutura complexa e robusta. Com base nesse contexto é de extrema relevancia a reali-
zacdo de estudos da qualidade dos medicamentos, a fim de verificar sua eficacia (MACIEL et al.,2020).

No controle de qualidade sdo realizados analises e ensaio fisico-quimicos, e isso acontece, por
exemplo, com formas farmacéuticas sélidas, como comprimidos. Os principais ensaios usados com
eles sdo: poténcia da substancia ativa (ensaio de teor), variacdo na quantidade de substancia ativa
entre as doses (ensaio de uniformidade de doses) e liberacdo da substancia ativa a partir da forma far-
macéutica (ensaio de dissolucdo), além da avaliacdo do aspecto do produto. Caso os resultados des-
ses ensaios ndo sejam condizentes com os resultados presentes nos compéndios regulatérios tem-se
inconsisténcias de qualidade do medicamento, resultando em ag¢des de vigilancia sanitaria (ESERIAN,
2020).

O comprimido de dipirona é um dos medicamentos mais usados pela populacdo brasileira, é um
medicamento isento de prescricdo (MIP), logo é te extrema relevancia avaliar a sua qualidade, com
vistas a garantir a eficacia e a seguranca, com base nas boas praticas de fabricacdo precisam garantir
gue o medicamento ndo seja liberado a venda e uso até que sua qualidade seja julgada satisfatoria
(LOPES; COSTA, 2016). Portanto o presente estudo objetivo analisar o processo de controle de quali-
dade de comprimidos de dipirona.
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M ETO D O LO G I A O estudo trata de uma Revisdo Integrativa da Literatura, recur-

so singular que retrata assuntos de forma investigativa com o intui-
to de alcancar um conhecimento mais amplo sobre determinado
tema, seja ele experimental ou conceitual (SOUSA et al, 2017).

Este tipo de pesquisa exige a delimitacdo de um problema, de-
finicdo de critérios de inclusdo e exclusdo, a busca de artigos na
literatura, analise e interpretacdo dos resultados obtidos, a divul-
gacdo dos achados da pesquisa, permitindo desta forma, organi-
zar resultados de uma pesquisa sobre determinado assunto ou
guestionamento por meio de uma organizacdo de dados sistema-
tizados, visando a investigacdo minuciosa do tema analisado bem
como aperfeicoamento da aprendizagem (MENDES; SILVEIRA; GAL-
VAO, 2008).

A pesquisa seguiu os seguintes passos: pesquisa; selecdo dos
artigos; aplicacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo; sintese das
informacdes; analise dos dados. A pesquisa na literatura foi reali-
zada no periodo de marco a maio de 2021 no Google académico
e na Biblioteca Eletrénica SciELO. Na busca dos artigos nas bases
de dados, foram empregados os seguintes descritores inclusos nos
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCs): controle de qualidade,
dipirona, comprimidos.

Foram definidos como critérios de inclusdo artigos publicados
na integra, disponiveis por meio eletrénico, na lingua portuguesa;
publicados no periodo de janeiro de 2016 a fevereiro 2021. Como

critérios de exclusdo textos repetitivos, monografia, dissertacao,
tese, relatos de experiéncia, editoriais e estudos que ndo aborda-
vam diretamente o tema em questdo.

Posteriormente, decidiu-se pela escolha da amostra a ser estu-
dada, com um refinamento com a finalidade de deixa-la menor e
mais igual possivel. Apds essa passo, foi realizada a leitura e ficha-
mento dessa producdo bibliografica por completa, e os resultados
relevantes para a pesquisa foram extraidos e incluidos na tabela 1.

A quantificacdo das publicacdes encontradas esta apresentada
na figura 1, que mostra que a busca foi iniciada no Google académi-
co, onde utilizamos a palavra-chave “controle de qualidade” asso-
ciado a “dipirona” e “comprimidos”, e os resultados nos mostraram
a existéncia de 14 publicacBes. Entretanto, apds a aplicagao de cri-
térios de inclusdo e exclusdo, leitura dos titulos, resumos e remo-
¢do dos duplicados, a amostra final foi de 4 artigos selecionados.
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Figura 1: Fluxograma explicativo da selecdo das publicacdes no Google académico.

— Pesquisanas bases de dadoes

— controle de qualidade + dipirona + comprimidos

14 publicagdes

Esquema

Aplicacio dos critérios de inclusao e exclusao

— 5 publicagdes

Fonte: Autoria prépria

Posteriormente, foi realizada a leitura de todos os artigos na integra; a seguir, foram elaborados
guadros contendo numero para identificacdo do artigo, titulo do artigo, autores, periédico de publi-
cacdo, ano de publicacdo, tipo de pesquisa e base de dados e/ou biblioteca eletrénica na qual esta
disponivel, como observado no fluxograma abaixo.

Para a avaliagdo dos estudos foi utilizada a Analise Textual Qualitativa, a qual se desenvolve me-
diante um processo de fragmentacdo do material lido (MORAES, 2016).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os dados obtidos na pesquisa estdo apresentados na tabela 1, que apresenta os autores, anos de publi-
cacdo dos artigos, revista cientifica desses artigos e o objetivo do trabalho. Percebe-se que sobre a temati-
ca, foram poucos os estudos encontrados nos ultimos cinco anos (4), sendo a maioria de 2016 (2 trabalhos)
e na maioria deles comparando medicamentos de referéncia, genérico e similar.

Tabela 1. Artigos publicados entre 2016 e 2021 sobre controle de qualidade de comprimidos de dipirona. Os

resultados apresentam autores, ano de publicagdo, revista cientifica e objetivo dos estudos.

Autores Ano Revista Objetivo

verificar a adequacdo das informagdes presentes nas
Revista Multidisci-  bulas e nas embalagens das amostras de dipirona nas
TEIXEIRA et al. 2016 plinar do Nordeste diferentes classificagGes (manipuladas e industrializa-
Mineiro das) dispostas para o consumo da popula¢do do mu-
nicipio de Tedfilo Otoni-MG
analisar, através dos métodos de espectrofotometria
' L ultravioleta/visivel (UV/VIS) e de titulacdo por oxirre-
Revista Cientifica - i ( . IS . (; P I. )
BICALHO et al 2017 . ducdo, o teor de dipirona sddica em cinco especiali-
da Faminas o ~ L
dades farmacéuticas, usando como padrdo a matéria-
-prima dipirona sddica.
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analisar a equivaléncia farmacéutica das trés classes

HEINZEN; MIRANDA; 2020 Research, Society ~ do medicamento dipirona monoidratada na forma

HOSCHEID and Development  farmacéutica sélida do tipo comprimidos e concen-
tracdo de 500 mg

realizar o controle de qualidade fisico-quimi-
co de comprimidos de dipirona, comparando
SaBios-Revista de o medicamento referéncia e o similar distribuido na
Saude e Biologia Rede Publica de Saude, a fim de avaliar a qualidade
dos produtos e verificar se apresentam equivaléncia
farmacéutica

FARIAS; PELEGRINI 2016

Fonte: Autoria prépria

Em funcdo da gama de produtos farmacéuticos presentes no mercado nacional, muito se ques-
tiona sobre a qualidade desses produtos, uma vez que alguns estudos apontam problemas a medi-
camentos, especificamente formas farmacéuticas solidas, como os comprimidos, como problemas
relacionados a peso médio, desintegracao, friabilidade e dureza, o que comprometem a eficdcia do
medicamento (SILVA et al., 2020).

No que diz respeito a caracteristicas farmacocinéticas, os comprimidos precisam ter resisténcia a
acdes do cotidiano, como armazenamento, transporte, distribuicdo, e para isso precisam apresentar
estabilidade quimica e fisica. Dessa forma faz-se necessario que se estude a controle de qualidade
comprimidos, principalmente aqueles que sdo mais usados pela populacdo em geral, como é o caso
da dipirona (LIMA et al., 2020).

Baseado nessa premissa, varios estudos tém avaliado a qualidade de comprimidos de dipirona,
e um deles foi realizado de forma quantitativa descritiva para analisar caracteristicas relacionada ao
controle de qualidade da dipirona sédica, com a mensuracdo do peso médio, tempo de dissolucdo,
friabilidade e do doseamento de principio ativo dos comprimidos e capsulas de dipirona provenientes
das drogarias e farmacias magistrais do municipio de Tedfilo- Otoni, MG (TEIXEIRA et al., 2016).

Nesse trabalho foi verificado que alguns manipulados ndo estdao de acordo com a literatura, ou
seja, tais achado inferem que a qualidade dos medicamentos manipulados deve ser aprimorada ja que
houve alteracdes fora do percentual permitido pela literatura no doseamento de principio em duas
das quatro amostras analisada, o que pode alterar o resultado terapéutico ao qual esse medicamento
€ proposto.

Logo, entende-se que ao se realizar um controle de qualidade bem feito assegura-se a confia-
bilidade de seus produtos para a populacdo, ou seja, altos niveis de eficacia e seguranca (SOUZA;
MIRANDA; OLIVEIRA, 2021). Para que seja assegurada essa qualidade, os produtos precisam seguir
testes presentes na 62 edicdo da Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2019), e de forma geral, o controle
de qualidade busca verificar se o produto esta em conformidade com as especificagcdes da farmaco-
peia (DOMICIANO; FARIAS; JORDAO, 2014).

Outros estudos foram realizados seguindo tendo como base a farmacopeia, em um deles Farias e
Pelegrini (2016) reiteram que a qualidade de um comprimido é resultado do cumprimento de a¢des
gue garantem caracteristicas adequadas para que o medicamento seja eficaz, e por isso realizaram o
controle de qualidade fisico-quimico de comprimidos de dipirona, comparando o medicamento simi-
lar ao de referéncia, a fim de avaliar a qualidade dos produtos e verificar se apresentam equivaléncia
farmacéutica.

Para realizacdo desse estudo, foi feita uma pesquisa experimental de laboratério com base em
analises fisico-quimicas, usando os seguintes testes: peso médio, dureza, espessura, diametro, fria-
bilidade, desintegracdo, doseamento e dissolucdo. Por meio de tais teste, foi possivel concluir que
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ha a necessidade de um maior controle de qualidade na fabricacdo desses medicamentos e que
sejam exigidos os testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade para que comprovem a sua eficacia e
seguranca.

Os testes de qualidade além de assegurarem a seguranca e eficacia dos produtos testados, os parame-
tros analisados, como doseamento, uniformidade de dose e liberacdo do farmaco, também estabelecem
medidas comparativas para garantir a intercambialidade de medicamentos, entdo sdo necessarios estudos
que comparem as trés classes de medicamentos vendidos no pais (PEREIRA et al., 2020).

Logo, para que um medicamento possa disponibilizado no mercado é de suma importancia a realizacdo
de ensaios de qualidade a fim de garantir a seguranca, a eficdcia terapéutica e a qualidade do pro-
duto, durante todo o prazo de validade (ANDRADE et al., 2019). Entretanto, algumas pessoas ainda reali-
zam contestacdes entre medicamentos de referéncia, genérico e similar, em relacdo a técnicas, excipientes
farmacéuticos, processos e equipamentos, entretanto tais diferencas ndo acarretam comprometimento na
bioequivaléncia do medicamento (KUROVSKI; OLIVEIRA, 2018).

Levando em consideracdo os achados de Farias e Pelegrini (2016), Heinzen, Miranda e Hoscheid (2020)
em seu trabalho ressaltaram a importancia do controle de qualidade pelo fato de garantir tanto a qualidade
quanto a seguranca aos consumidores por proporcionar a dose apropriada, e, partindo desse pressuposto
buscaram avaliar a equivaléncia farmacéutica das trés classes do medicamento dipirona monoidratada na
forma farmacéutica solida do tipo comprimidos e concentracdo de 500 mg.

Nesse trabalho foram realizados os ensaios de identificagdo, peso médio, dureza, friabilidade, tempo
de desintegracdo, e doseamento, que mostraram gue as amostras testadas estdo de acordo com as especi-
ficacGes farmacopeicas, portanto, este estudo reforca a necessidade de pesquisas atualizadas, assim como
corrobora com a disseminac¢do de informacgdes sobre esta tematica.




ESTUDOS DE CONTROLE DE QUALIDADE DE COMPRIMIDOS DE DIPIRONA:
UMA REVISAO INTEGRATIVA

Bicalho et al., 2017 utilizaram os métodos de espectrofotometria ultravioleta/
visivel (UV/VIS) e de titulacdo por oxirreducdo para analisar o teor de dipirona sédica
em cinco especialidades farmacéuticas, usando como padrdo a matéria-prima dipi-
rona sodica: medicamento de referéncia, dois genéricos e dois similares, todos na
forma farmacéutica comprimidos de 500 mg. A partir dos resultados apresentados
nesse trabalho, foi possivel chegar a conclusdo de que todas as amostras analisadas
estavam em conformidade com os parametros estabelecidos pela Farmacopeia Bra-
sileira, 52 edicdo.

Os autores desse trabalho enfatizam que o controle de qualidade de medica-
mentos deve direcionar o trabalho da industria farmacéutica e é importante que tal
gualidade seja tratada com muita responsabilidade para que os pacientes ndo sejam
colocados em risco em funcdo da sua ndo adequacao, propiciando uma melhor for-
ma terapéutica e qualidade de vida.

Outros estudos avaliaram o controle de qualidade de dipirona, porem na forma
farmacéutica de solucdo (FONSECA; MAGALHAES; MESQUITA, 2020). Em relac3o a
essa tematica, Costa e Lopes (2016) analisaram também o controle de qualidade de
dipirona, porem a forma farmacéutica foi solugdo oral 500mg/mL e tiveram como
objetivo constatar a qualidade dessa formulacdo em apresentacdes referéncia, gené-
rico e similar comercializadas em Gurupi-TO. Para realizacdo desse estudo diferentes
lotes de cinco marcas de dipirona solucdo oral foram analisadas: o medicamento
referéncia, dois genéricos e dois similares, na mesma concentra¢do. Os resultados
obtidos apresentaram-se dentro dos limites de aceitacdo e as informacgfes impres-
sas ndo foram satisfatérios, apresentando divergéncias no formato das informacdes
disponiveis.
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CONCLUSAO

O presente trabalho mostrou o qudo importante é o controle de qualidade para assegurar a se-
guranca e eficacia de formas farmacéuticas sélidas, mais precisamente o comprimido de dipirona. Os
principais ensaios usados para avaliar a qualidade dessa forma farmacéutica foram: identificacao, peso
médio, dureza, friabilidade, tempo de desintegracdo e doseamento.

Portanto, conclui-se que um processo de controle de qualidade assegura a inddstria uma maior
confiabilidade no produto e para o paciente de maneira geral uma terapéutica segura e eficaz, como
minimizacdo de danos e alcanco dos resultados propostos.
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