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Sinais macroscopicos de deterioracdo de medicamentos em estoques caseiros

Macroscopic signs of deterioration of medicines in home stocks

Signos macroscopicos de deterioro de medicamentos en los almacenamientos domiciliarios
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Resumo

Na literatura ainda séo escassos 0s estudos que avaliam a qualidade dos medicamentos armazenados nas residéncias
dos pacientes. Assim, este estudo teve como objetivo descrever a presenca de sinais macroscopicos de deterioracao
em formas farmacéuticas encontradas nos estoques caseiros de medicamentos. Trata-se de um estudo observacional
descritivo que utilizou dados de uma entrevista realizada entre agosto de 2014 e julho de 2016 nas residéncias de 423
usuarios atendidos na atengdo primaria a satde (APS) em um municipio mineiro de médio porte. A avaliacdo da
deterioracdo foi realizada por dois pesquisadores previamente treinados que seguiram parametros estabelecidos na
literatura. A descri¢do dos resultados foi feita por meio de frequéncia absoluta e relativa. 21 (5%) das 423 residéncias
visitadas apresentaram pelo menos um medicamento com sinal macroscopico de deterioragdo. Encontrou-se uma
frequéncia de 7,5% (n=24) de medicamentos deteriorados, sendo esta deterioracdo presente tanto em medicamentos
que se encontravam dentro 3,2% (n=7) quanto fora do prazo de validade 4,8% (n=4). Dos outros 13 medicamentos
que estavam deteriorados, ndo foi possivel constatar a data de validade. O estudo evidenciou uma baixa frequéncia de
deterioragcdo macroscépica nos medicamentos encontrados nos estoques caseiros dos pacientes. Destaca-se que a
deterioracdo ndo ocorreu apenas em medicamentos vencidos, fato que pode ser explicado pelas méas condicfes de
armazenamento nos domicilios.

Palavras-chave: Estabilidade de medicamentos; Prazo de validade de produtos; Estoque de medicamentos; Uso de
medicamentos; Salde publica.

Abstract

There are few studies in the literature that assess the quality of medicines stored in patients homes. Thus, this study
aimed to describe the presence of macroscopic signs of deterioration in pharmaceutical forms found in home stocks
medicines. This is a descriptive observational study that used data from an interview conducted between August 2014
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and July 2016 in the homes of 423 users assisted in primary health care (PHC) in a medium-sized city in Minas
Gerais. The assessment of deterioration was performed by two previously trained researchers who followed
parameters established in the literature. The description of the results was made using absolute and relative frequency.
21 (5%) of the 423 households visited had at least one medicine with a macroscopic sign of deterioration. A frequency
of 7.5% (n=24) of deteriorated medicines was found, with this deterioration being present both in medicines that were
within 3.2% (n=7) and out of date 4.8% (n=4). Of the other 13 medicines that were deteriorated, it was not possible to
verify the expiration date. The study evidenced a low frequency of macroscopic deterioration in the medicines found
in the patients home stock. It is noteworthy that the deterioration did not only occur in expired medicines, a fact that
can be explained by the poor storage conditions at home.

Keywords: Drug stability; Date of validity of products; Drug storage; Drug utilization; Public health.

Resumen

Existen pocos estudios en la literatura que evallen la calidad de los medicamentos mantenidos en los hogares de los
pacientes. Por ello, este estudio tuvo como objetivo describir la presencia de signos macroscopicos de deterioro en las
formas farmacéuticas que se encuentran en el almacenamiento domiciliario de medicamentos. Se trata de un estudio
observacional descriptivo que utilizé datos de una entrevista realizada entre agosto de 2014 y julio de 2016 en los
hogares de 423 usuarios atendidos en atencion primaria de salud (APS) en una ciudad mediana de Minas Gerais. La
evaluacién del deterioro fue realizada por dos investigadores que fueran previamente capacitados y que siguieron los
parametros establecidos en la literatura. La descripcion de los resultados se realizé6 mediante frecuencia absoluta y
relativa. Un 21 (5%) de los 423 hogares visitados tenian al menos un medicamento con un signo macroscopico de
deterioro. Se encontr6 una frecuencia de 7,5% (n=24) de medicamentos deteriorados, siendo que este deterioro estuvo
presente tanto en los medicamentos que se encontraban dentro del plazo da validad (3,2%, n=7) como los que se
encontraban fuera del plazo de validad (4,8%, n=4). De los otros 13 medicamentos que se deterioraron, no fue posible
verificar la fecha de vencimiento. El estudio evidencié una baja frecuencia de deterioro macroscopico en los
medicamentos encontrados en los almacenamientos domiciliarios de los pacientes. Sin embargo, fue notable que el
deterioro no solo ocurrié en los medicamentos caducados, hecho que puede explicarse por las malas condiciones de
almacenamiento en el hogar.

Palabras clave: Estabilidad de medicamentos; Fecha de caducidad de productos; Almacenaje de medicamentos;
Utilizacion de medicamentos; Salud publica.

1. Introducéo

Com as politicas puablicas de satde instituidas no Brasil, desde a promulgacdo da Constituicdo Federal em 1988 e da
Lei Organica da Saude em 1990, a populacdo tem acesso aos medicamentos e insumos essenciais por meio dos componentes
bésico, especializado e estratégico da Assisténcia Farmacéutica, assim como a servigos farmacéuticos, previstos na Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) que é parte integrante da Politica Nacional de Salde (PNS) (1990; 2004a;
Brasil, 2016). Ademais, por meio do Programa Farmécia Popular do Brasil (Brasil, 2004b), o governo federal, em parceria com
a iniciativa privada, propicia 0 acesso a populagdo com medicamentos sem custos ou subsidiados em até 90% (Brasil, 2011).
Uma outra forma, n&o convencional, de acesso a medicamentos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) é via demandas judiciais
(Santos et al., 2018).

As amplas possibilidades de aquisi¢do, no entanto, ndo garantem o uso correto do medicamento (Schneider & Schulte,
2013). Uma forma de avaliar o acesso, as condi¢cdes de armazenamento, os habitos de consumo e analisar 0 seu uso seguro e
racional, é verificar a disponibilidade destes medicamentos nos proprios domicilios. Entende-se como Estoque Domiciliar de
Medicamentos ou Farmécia Caseira, a guarda de medicamentos decorrentes tanto de sobras de tratamentos anteriores, quanto
por medicamentos em uso ou fora de uso, prescritos ou provenientes da automedicagdo (Dal Pizzol et al., 2006). O Estoque
Domiciliar de Medicamentos € uma realidade e pode contribuir para o uso irracional de medicamentos, pois a maioria das
pessoas nao estdo cientes sobre as boas condicdes de armazenamento, expiracdo do prazo de validade, sinais macroscopicos de
deterioracdo e seu descarte correto (Bueno, Weber & Oliveira, 2009).

A deterioracdo pode ser comum no estoque caseiro de medicamentos, uma vez que 0 seu mau acondicionamento e o
seu vencimento podem comprometer a estabilidade. A reducdo da estabilidade pode ser ocasionada por fatores extrinsecos,

como: temperatura, umidade e luz e/ou por fatores intrinsecos ao produto (Allen, Popovich & Ansel, 2013). Ambos os fatores
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podem levar a uma decomposicdo quimica comprometendo o efeito terapéutico. Podem ocorrer ainda, perda de poténcia
devido a uma diminuigdo direta do teor do principio ativo, formacéo de subprodutos de degradagdo, podendo ser toxicos para o
organismo, além de deterioragdo macroscépica na formulagdo farmacéutica (Allen, Popovich & Ansel, 2013; Haywood &
Glass, 2016; Brasil, 2012a).

Apos a expiragdo da data de validade, a estabilidade dos medicamentos ndo é mais garantida pelo fabricante e as
chances de os sinais macroscopicos de deterioracdo ficarem aparentes sdo maiores. Contudo, ao nosso conhecimento, ainda
ndo existem estudos que avaliem a qualidade dos medicamentos armazenados nas residéncias dos pacientes. Neste contexto, o
presente estudo teve como objetivo descrever a frequéncia de deterioracdo macroscépica em cada forma farmacéutica

encontrada nos estoques caseiros de medicamentos de individuos atendidos na Atencéo Primaria a Saude (APS).

2. Metodologia

Trata-se de um estudo observacional descritivo, que faz parte de um estudo maior (Fernandes et al., 2020b), que
utilizou dados de uma entrevista realizada, entre agosto de 2014 a julho de 2016, nas residéncias de 423 usuarios atendidos na
APS de Divindpolis, Minas Gerais, cuja populacéo consiste em 217.404 mil habitantes (Brasil, 2012b). O municipio possui 34
unidades APS e cinco farmacias que distribuem medicamentos do componente béasico da Assisténcia Farmacéutica.

Foram sorteadas aleatoriamente 15 unidades da APS. Unidades de APS localizadas em zona rural e com alta taxa de
violéncia urbana, foram excluidas do sorteio, por limitar a viabilizacdo do estudo. Os individuos foram convidados a
participarem do estudo quando estavam presentes nas unidades de salde sorteadas. Posteriormente, o entrevistador agendou a
visita domiciliar para avaliar o estoque de medicamentos. Foi utilizado um questionario estruturado (Os autores, 2014)
previamente testado e validado para coletar as informagdes dos individuos e durante a entrevista foi possivel avaliar a presenca
de deterioragdo macroscépica em cada forma farmacéutica encontrada nos estoques caseiros. Todos 0s participantes
entrevistados assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Fernandes et al., 2020b).

A deterioragdo macroscopica foi avaliada por dois pesquisadores previamente treinados, no momento da visita
domiciliar, utilizando parametros estabelecidos na literatura para avaliar a presenca de deterioragcdo macroscopica:

a) Comprimidos: presenga de rachaduras de superficie; perda de cor; p6 em excesso; aderéncia entre as unidades; depdsitos de
cristais sobre o produto; lascas; manchas (Marin, Luiza, de Castro & Santos, 2003; Brasil, 2010);

b) Drageas: manchas superficiais, rachaduras e fissuras (Marin, Luiza, de Castro & Santos, 2003; Brasil, 2010);

c¢) Cépsulas: qualquer sinal de mudanga na consisténcia ou aparéncia fisica da capsula (amolecimento ou endurecimento)
(Marin et al., 2003; Brasil, 2010);

d) Cremes e pomadas: formacdo de granulos e grumos; textura arenosa; separagcdo de fases; mudanca na consisténcia;
diminuigdo do volume por perda de &gua; presenca de liquido ao pressionar a bisnaga (Marin et al.,2003; Brasil, 2010);

e) SolugBes: mudanga de cor; precipitacdo; vazamento; formacgéo de cristais; formacdo de gases; turbidez (Marin et al., 2003;
Brasil, 2010);

f) Suspens6es: cheiro forte; mudanca de cor; liberacdo de gases; precipitacdo; intumescimento; formacdo de grumos (Marin et
al., 2003; Brasil, 2010).

Os parametros de avaliacdo de deterioragdo de outras formas farmacéuticas nao foram descritos por ndo terem sido
encontradas nas amostras analisadas pelo presente estudo. A analise descritiva foi realizada através da apresentacdo dos dados
em frequéncia absoluta e relativa. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de S&o
Jodo Del-Rei (UFSJ), Campus Centro-Oeste Dona Lindu, pelo CAAE: 3091 2314.0.0.5545, parecer 655.930.
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3. Resultados

Das 423 residéncias visitadas, 5% (n=21) apresentaram pelo menos um medicamento com sinal macroscopico de
deterioracdo. E nessas residéncias, avaliou-se 320 medicamentos, sendo que 7,5% (n=24) estavam com sinais macroscopicos
de deterioracdo. Do total de medicamentos avaliados, 69,4% (n=222) ndo estavam vencidos, 26,6% (n=85) com o prazo de
validade expirado e 4% (n=13) ndo foi possivel constatar a data de validade em consequéncia das suas condicdes de
armazenamento, auséncia de embalagem priméria e/ou secundaria.

Dentre os medicamentos vencidos (n=85), a frequéncia de deteriorados foi de 4,8% (n=4) e entre 0s ndo vencidos
(n=222) foi de 3,2% (n=7). Além disso, os 13 medicamentos em que ndo foi possivel constatar a data de validade, também
estavam deteriorados (Tabela 1).

Tabela 1. Medicamentos com sinais macroscopicos de deterioragdo encontrados em estoques caseiros de usuérios da Atencéao
Priméria & Salde de municipio mineiro, Brasil, entre 2014 e 2016 (n= 320).

Vencido Nao vencido Validade néo identificada
(n=85) (n=222) (n=13)
Forma N&o . Né&o . N&o .
Farmacéutica deteriorado Deteriorado deteriorado Deteriorado deteriorado Deteriorado
n (%)
Cépsula 10 (11,7) 2(24) 28 (12,6) 1(0,5)
Comprimido 66 (77,5) - 151 (68) - - 13 (100)
Creme/Pomada 2(2,4) - 12 (5,4) 2(0,9 - -
Dragea - - 2(0,9 2 (0,9 - -
Solugéo 3(3,6) 1(1,2) 16 (7,2) - - -
Suspenséo - 1(1,2) 6 (2,7) 2 (0,9 - -
Total 81 (95,2) 4 (4,8) 215 (96,8) 7 (3,2) 0 13 (100)

Fonte: Autores (2021).

4. Discussao

Os resultados indicam que no estoque caseiro das residéncias hd uma baixa frequéncia de medicamentos que
apresentaram sinais macroscopicos de deterioracdo. Esse achado sugere que a integridade do aspecto macroscopico, presente
na maioria dos medicamentos, mesmo apés a expiracdo do prazo de validade, pode ser um dos motivos que justificam as
pessoas a estocarem estes medicamentos em casa. Além disso, este resultado aponta para a necessidade de questionamentos
sobre o real prazo de validade dos medicamentos e da funcionalidade e aplicabilidade da analise macroscopica como forma de
identificar o sinal de que 0 medicamento esta vencido.

Nesse contexto, é importante ressaltar que nos Estados Unidos existe o Programa de Extensdo do Prazo de Validade
“Shelf-life Extension Program” (SLEP), gerenciado pela Food and Drug Administration (FDA) em parceria com o Department
of Defense (DoD), que avalia a estabilidade em longo prazo dos estoques de medicamentos federais. Seus dados sustentam a
afirmacdo de que o uso dos medicamentos pode ser estendido além da data de validade original (Khan et al., 2014). Ademais,
Zilker et al. (2019), levantaram evidéncias por meio de uma revisdo sistematica, de que muitos medicamentos possuem uma
estabilidade muito além do prazo de validade rotulado pelo fabricante. No entanto, essa estabilidade adicional encontrada em
ambos os estudos citados é altamente varidvel de produto a produto e lote a lote, e os dados do programa americano sé podem
ser generalizados a produtos cuidadosamente armazenados e que estejam em suas embalagens originais (Lyon et al., 2006) o
que normalmente ndo acontece no armazenamento domiciliar (Martins et al., 2017; Fernandes et al., 2020a; Fernandes et al.,

2020b). Diante disso, ndo podemos considerar que os medicamentos que fazem parte do estoque caseiro possuem essa
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estabilidade adicional evidenciada nestes estudos, uma vez que 0 armazenamento nos domicilios, muitas vezes, ndo acontece
de maneira correta.

Instigados pelos resultados do SLEP americano, um ensaio pré-clinico em camundongos foi realizado com o objetivo
de avaliar a efetividade e seguranca de trés anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs) - Ibuprofeno, Piroxicam e Diclofenaco
de Potassio — vencidos. Ao contrario do Piroxicam que demonstrou atividade anti-inflamatoria mais alta que a nao expirada, 0s
outros dois AINEs exibiram um nivel mais baixo de atividade do que seus equivalentes ndo expirados. A seguranca foi
avaliada analisando os niveis de enzimas hepaticas Alanina-Amino-Transferase (ALT) e Aspartato-Amino-Transferase (AST),
ureia e bilirrubina, ndo havendo alteragdes significativamente importantes entre os grupos comparados (lhekwereme,
Chidebelu, Nwadiliorah, 2017). Ressalta-se que essa diferenca na atividade dos medicamentos estudados pode ser resultante de
interagdes medicamentosas com excipientes ou condi¢es inadequadas de armazenamento, levando a alteracdo quimica e
formacdo de subprodutos de degradacdo (Chaudhari & Patil, 2012).

E importante destacar, também, que o presente estudo evidenciou que a deterioracdo ndo ocorre apenas com
medicamentos vencidos. Este fato pode ser explicado pelas més condi¢des de acondicionamento destes medicamentos nos
domicilios. Muitos estudos descrevem o estoque caseiro de medicamentos em cenarios diferentes e, em todos aqueles que
tivemos acesso, a maioria dos medicamentos se encontrava em condic¢des inapropriadas de armazenamento, como na cozinha,
e banheiro, expostos a luz e umidade (Schneider & Schulte, 2013; Fernandes et al., 2020a; Milanez et al., 2013; Schwingel,
2015;). Sabe-se ainda que a deterioragdo macroscépica é um importante indicativo para se identificar a perda da qualidade do
medicamento, no entanto, alguns estudos citados no trabalho de Albert et al. (2017) sugerem que nem sempre uma degradacao
quimica resulta em degradacdo macroscopica do produto. Neste contexto, recomenda-se que o profissional da saude oriente 0s
pacientes quanto ao armazenamento correto dos medicamentos nos domicilios, para se evitar a perda da qualidade antes do
vencimento e os aconselhe a ndo utilizarem os vencidos, uma vez que, a auséncia de sinais macroscopicos de deterioracéo, nao
assegura que o produto esta em boas condic¢des de uso.

Aponta-se como limitagdo do estudo, que os resultados ndo podem ser generalizados para usuarios do sistema de
salde privado e para moradores de zonas rurais (Fernandes et al., 2020b). No entanto, ao melhor do nosso conhecimento, este
foi o primeiro estudo que avaliou a presenca de deterioracdo nos estoques caseiros de medicamentos de pacientes e trouxe
importantes reflex8es baseadas em evidéncias cientificas que auxiliardo os profissionais da salde na orientacdo de seus

pacientes sobre o uso seguro e racional de medicamentos.

5. Concluséo

Os resultados encontrados evidenciaram uma baixa frequéncia, porém importante, de deterioracdo macroscépica de
medicamentos dos Estoques Caseiros dos pacientes. Além disso, o presente estudo sugere que a deterioragdo ndo ocorre apenas
em medicamentos vencidos, fato que pode ser explicado pelas mas condigdes de armazenamento nos domicilios. Estes achados
apontam para a necessidade de realizacdo de novas investigacfes no sentido de gerar evidéncias sobre os reais prazos de
validade dos medicamentos e da funcionalidade da analise macroscépica dos medicamentos. Isso deve ser tema de discussdo e
investigacdo junto a todos os atores envolvidos na logistica de medicamentos, sendo as agéncias reguladoras, indUstria

farmacéutica, servigos de saude, comunidade, gestores e centros de pesquisas.
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