18




[image: ]Centro Universitário FAG

ISABELA MARIA DA SILVA








QUALIDADE DE SOLUÇÕES HIDROALCOÓLICAS DE MINOXIDIL 5 % MANIPULADAS NO MUNICÍPIO DE CASCAVEL-PR












CASCAVEL
2021

ISABELA MARIA DA SILVA







QUALIDADE DE SOLUÇÕES HIDROALCOÓLICAS DE MINOXIDIL 5 % MANIPULADAS NO MUNICÍPIO DE CASCAVEL-PR



Trabalho de Conclusão de Curso apresentado ao Centro Universitário da Fundação Assis Gurgacz, Curso de Farmácia.
Prof. Orientador: Giovane Douglas Zanin.









CASCAVEL
2021

CENTRO UNIVERSITÁRIO DA FUNDAÇÃO ASSIS        GURGACZ

ISABELA MARIA DA SILVA

QUALIDADE DE SOLUÇÕES HIDROALCOÓLICAS DE MINOXIDIL 5 % MANIPULADAS NO MUNICÍPIO DE CASCAVEL-PR



Trabalho de Conclusão de Curso, apresentado ao Curso de Farmácia, do Centro Universitário da Fundação Assis Gurgacz-FAG, como requisito parcial para obtenção do título de Bacharel em Farmácia, sob a orientação do professor Ms. Giovane Douglas Zanin, tendo sido	com nota	na data de 29 de outubro de 2021.

BANCA EXAMINADORA



Prof. Giovane Douglas Zanin
Orientador



Avaliador 1



Avaliador 2

Cascavel/PR, 29 de Outubro de 2021.

Sumário
REVISÃO DE LITERATURA	4
REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS	12
ARTIGO	17
REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS	25
ANEXOS	27
NORMAS DA REVISTA	27
























[bookmark: _Toc86426144]REVISÃO DE LITERATURA 

[bookmark: _Toc74232959]CONSIDERAÇÕES À TRICOLOGIA

O número de folículos no couro cabeludo é aproximadamente de 100 a 150 mil, na idade adulta não contém formação de outros folículos novos, independente da etnia ou sexo. Um fio de cabelo cresce em média 0,4mm por dia, mas varia com as áreas do couro cabeludo. A rapidez do crescimento capilar eleva-se entre os 50 e 70 anos, porém, ocorre uma baixa do número desses folículos (MACHADO, 2011).
O ciclo do cabelo possui três fases para formação do folículo piloso. (fig. 1)

Figura 1 – ciclo capilar 
[image: ]
Fonte: CEPT (centro de estudo e pesquisa em tricologia).
Angênese (fase de crescimento, acontecendo maior síntese de DNA e execusão mitótica por 24 horas); Catagênese, (fase denomidada intermediária, acontece em poucos dias, com as mitoses de forma súbita e o bulbo sendo queratinizado durante três semanas); Telogénese (fase de repouso durando em média de três a quatro meses) (MACHADO, 2011). 
Alterações durante este ciclo podem levar a ocorrência da perda do cabelo, denominada e conhecida como alopecia (REBELO, 2015).

[bookmark: _Toc74232960]ALOPECIA
A alopecia pode acontecer por fatores separados ou em junção, que ocorre em 0,1% da população mundial. Traumas, doenças congênitas, problemas neurológicos, alergias, medicamentos, dieta pobre em nutrientes e doenças de pele, são alguns exemplos de fatores relacionados à ocorrência da perda do cabelo (DERMNET, 2015). 
Os tipos mais comuns e conhecidos de alopecia podem ser classificados como: Alopecia aerata e Alopecia androgenética. A Alopecia aerata (fig.2) é uma alteração crônica dos folículos capilares, de causa não conhecida, com certas características genéticas e autoimunes. Neste caso, a queda de cabelo ocorre por conta da interrupção da sua síntese, assim sendo, então, reversível pois não ocorre a atrofia ou destruição dos folículos (REBELO, 2015).
 Costuma aparecer na forma de círculos no couro capilar e estende-se pelo corpo (GELFUSO, 2009).
Figura 2 – Alopecia Aerata
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Fonte: dermatologia e saúde (disponível em: https://dermatologiaesaude.com.br/alopecia-areata/)
Já a Alopecia androgenética (fig. 3) também denominada como alopecia androgênica, é o sintoma mais conhecido de perda do cabelo em mulheres e homens, ocorrendo em aproximadamente metade da população dos homens na meiaidade e em torno de uma alta porcentagem dos homens a idade de 80 anos. Enquanto que na população das mulheres, somente 6 a 38% apresenta experiências com queda dos cabelos (PEYTAVI et al., 2011).
Figura 3 – Alopecia Androgenética
[image: ]
Fonte: VIESI dermatologia. (disponível em: https://viesi.com.br/alopecia-androgenetica/)

A alopecia androgênica é uma patologia progressiva que pode ser relacionada com não conformidade do ciclo do folículo, com um encurtamento da fase anágena, intensivando a perda do cabelo. É conhecida por androgenética ou androgênica por conta da relação com os andrógenos, especialmente a di-hidrotestosterona (DTH) e aos genes com relação a esta não conformidade (GOMES et al., 2014). 
A DTH age nos folículos pilosos fazendo com que ocorra a sua diminuição gradual nos ciclos do crescimento dos fios capilares, tornando-os ainda menores e mais finos. A destruição do tecido conectivo é o que comprova a irreversibilidade do processo, que acaba no afinamento e na diminuição dos fios, causando assim, como um resultado final: a calvície (MACHADO, 2011). 
Assim, acontece o encurtamento da fase denominada anágena, o afinamento dos fios de cabelo, duração alta da fase de repouso e baixa taxa de crescimento linear dos cabelos que são mais finos (MACHADO, 2011). 
Figura 4 – processo da ação da di-hidrotestosterona (DHT).
[image: ]
(Fonte: com adaptação de Rebelo, 2015). 
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[bookmark: _Toc74232962]Aspectos fisico-químicos do minoxidil
Figura 5 - Fórmula estrutural do minoxidil.
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Fonte: Mundo Educação. (disponível em: https://mundoeducacao.uol.com.br/quimica/minoxidil.htm).

O minoxidil é um derivado de pirimidina (2,4-diamino-6-piperidino-pirimidina-3- óxido). Apresenta-se como um pó inodoro, cristalino branco ou quase branco, e  com ponto de fusão próximo de 248 °C , vale lembrar da faixa de fusão que fica entre 259 e 261 °C. Em uma solução etanólica mostra uma absorção UV de no  máximo 230,  261 e 285nm. A solubilidade em água é reduzida (2,2mg/mL) entretanto, é solúvel  no 2-propanol (6,7mg/ mL) e ligeiramente solúvel sob etanol (29mg/mL), propilenoglicol (75 mg /ml) e  metanol (44mg/mL)  (ACOFARMA, 2015;  VIAFARMA, 2015; FAGRON, 2015). 
Com a sua baixa solubilidade aquosa, alguns dos produtos industrializados à base de minoxidil são como soluções hidroalcóolicas (álcool etílico e/ou propilenoglicol) (OLSEN et al., 2007; PADOIS et al., 2011; UPRIT et al., 2013; ROUSSO & KIM, 2014). 
A solubilidade também pode ser um fator para a seleção do sal de minoxidil, o sulfato de minoxidil pretendidos pelas farmácias magistrais, visto que, esta forma é utilizada na maioria dos produtos comercializados nestes estabelecimentos (MATOS, 2014). 
O sulfato de minoxidil também apresenta-se como um pó inodoro, cristalino branco ou quase branco. Entretanto, é bastante solúvel em água (30mg/mL) e em etanol, porém, sua solubilidade em propilenoglicol é baixa. (GALENA, 2015).  

Figura 6 - Fórmula estrutural de sulfato de minoxidil.
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Fonte: Desenvolvimento de sistemas de liberação para a administração tópica passiva e iontoforética do minoxidil no tratamento da alopécia androgenética. (disponível em: https://teses.usp.br/teses/disponiveis/60/60137/tde-24122009-113337/publico/GGelfuso.pdf).
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O minoxidil é um ativo utilizado desde 1980, como solução tópica, para tratar de perda e queda de cabelo (para alopecia padrão ou comum) e para a alopecia androgenética, nos Estados Unidos, aprova a utilização da solução tópica do minoxidil para mulheres e homens, mas, restringe a dosagem de uso. Sendo assim, se é permitido até somente 2% para pacientes de ambos os sexos e 5% para uso do sexo masculino (OLSEN  et al., 2007; ROUSSO & KIM, 2014). 
Essas concentrações foram sugeridas mediante resultados de estudos clínicos que demonstraram a excelente eficácia na elevação da espessura dos fios (LOURITH  & KANLAYAVATTANAKUL, 2013).  
O ativo minoxidil foi inicialmente elaborado como um anti-hipertensivo sendo administrado por via oral, visando diminuir a resistência vascular periférica pelo relaxamento da musculatura lisa arteriolar (MACHADO, 2011; UPRIT et al., 2013;  GOMES et al., 2014; ROUSSO  & KIM, 2014). 
Entretanto, a regressão da calvície dos pacientes que utilizaram o ativo minoxidil para tratamento da  hipertensão acarretou ao desenvolvimento de algumas formulações tópicas para o tratamento da alopecia (KWACK  et al., 2011; UPRIT et al., 2013).
O seu mecanismo de ação não é conhecido, porém, alguns pesquisadores afirmam inibir a continuidade da miniaturização folicular e também aumentar a duração da fase anágena no ciclo dos fios capilares. Aumenta a vida dos queratinócitos, através da melhora do agrupamento de glicina e cisteína na papila dérmica e no folículo piloso, levando a ocorrer o acúmulo da cisteína em zona da queratogênese. (KWACK et al., 2011; MACHADO, 2011; ROUSSO & KIM, 2014; PEYTAVI et al., 2011 LOURITH & KANLAYAVATTANAKUL, 2013). 
Figura 7 – Evolução do tratamento capilar com solução de Minoxidil.










Fonte: adaptado de http://bio-japan.net/index.php?route=product/product&product_id=178.

Também outro estudo demonstra que o minoxidil atua na musculatura lisa vascular, através da abertura de canais de potássio sensíveis ao ATP, fazendo com que ela relaxe, e reduza a pressão sanguínea, sendo então verificado que os folículos dos cabelos humanos, existem duas formas dos canais de potássio ATP que são sensíveis,e  sendo somente um deles sensível ao minoxidil (SHORTER, 2008). 
Ocorrem em  muitos casos os primeiros efeitos sobre a perda do cabelo nas primeiras oito semanas do tratamento, com regressão e  estabilização da queda. Depois desse período, se dá o início de crescimento do cabelo. (MACHADO, 2011).
Mesmo não conhecendo o mecanismo de ação do minoxidil no tratamento para alopecia, sabe-se que este ativo não restringe a de perda dos cabelos permanentemente e com a interrupção drástica do tratamento, volta-se rapidamente à aparência anterior do couro do cabelo, em um rápido período de quatro a seis meses (ROUSSO  & KIM, 2014; GOMES et al., 2014).
Apesar de o ativo ter muita eficácia no estimulo do crescimento capilar, alguns efeitos adversos e colaterais são lembrados, como sudorese, cefaleia, dermatite de contato, irritação da pele, hipotensão ortostática e hipertricose. (MACHADO., 2011; SHAPIRO., 2013; LOURITH  & KANLAYAVATTANAKUL, 2013; ROUSSO & KIM, 2014).

[bookmark: _Toc74232964]Formas farmacêuticas comercializadas do minoxidil
Soluções hidroalcoólicas do minoxidil ou do sulfato de minoxidil são sugeridas para usuários que demonstrem áreas com alopecia inferiores a 10cm³, 2  vezes ao dia (período da manhã e à noite) (MACHADO., 2011; PADOIS et al., 2011). 
Não são recomendadas aplicações em curtos intervalos de tempo, visto que o alto teor alcoólico das formulações talvez possa provocar lesões sobre o couro do cabelo, como irritação, ressecamento,  vermelhidão,  dermatite de contato alérgica e ardor (UPRIT et. al., 2012; PADOIS et. al., 2011).
Ainda com o intervalo das aplicações, alguns pacientes dizem que o solvente existente na solução deixa o cabelo com aparência indesejável, parecendo estar sujo e gorduroso, o que leva ao não cumprimento das doses certas, diminuindo a execução eficaz do tratamento (PEYTAVI et. al., 2011). 
Outra apresentação comercial existente é na forma de espuma, que foi elaborada como uma opção nova à solução hidroalcoólica, com a intenção de regredir os efeitos causados pelo solvente na pele, reduzindo assim,  os efeitos adversos e melhorando o tratamento para alopecia. (OLSEN et al., 2007; UPRIT et al., 2012).
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QUALIDADE DE SOLUÇÕES HIDROALCOÓLICAS DE MINOXIDIL 5 % MANIPULADAS NO MUNICÍPIO DE CASCAVEL-PR

SILVA, Isabela Maria1 
ZANIN, Giovane Douglas2 
RESUMO
 Os medicamentos industrializados muitas vezes não conseguem suprir a terapia necessária para o tratamento ideal do paciente, fazendo com que a demanda de medicamentos manipulados aumente. A solução de minoxidil 5% é um dos medicamentos mais produzidos nas farmácias de manipulação do município de Cascavel-Pr, de acordo com pesquisas.
O objetivo do presente estudo foi avaliar a qualidade dessa solução. As amostras coletadas de 3 diferentes farmácias de manipulação da cidade de Cascavel, foram analisadas em testes de características organolépticas de acordo com o Formulário Galênico Português e químicas, sendo o seu teor analisado por adaptação do método de doseamento segundo a Farmacopeia Portuguesa. Os testes físicos demonstraram alterações nas características organolépticas que não estão de acordo com as especificações segundo o Formulário Galênico Português, os testes químicos também apresentaram irregularidades nas amostras, sendo assim, se faz necessário uma melhoria no controle de qualidade das farmácias de manipulação do município.

PALAVRAS-CHAVE: Qualidade. Minoxidil. Medicamentos Manipulados.







QUALITY OF MINOXIDIL 5% HYDROALCOHOLIC SOLUTIONS MANIPULATED IN THE MUNICIPALITY OF CASCAVEL-PR
ABSTRACT
Industrialized drugs are often unable to supply the necessary therapy for the optimal treatment of the patient, causing the demand for manipulated drugs to increase. The 5% minoxidil solution is one of the drugs most produced in compounding pharmacies in the municipality of Cascavel-Pr, according to research.
The aim of the present study was to assess the quality of this solution. The samples collected from 3 different compounding pharmacies in the city of Cascavel were analyzed in tests of organoleptic characteristics according to the Portuguese Galenic Form and chemical, and their content analyzed by adaptation of the dosing method according to the Portuguese Pharmacopoeia. The physical tests showed changes in organoleptic characteristics that are not in accordance with the specifications according to the Portuguese Galenic Form, the chemical tests also showed irregularities in the samples, therefore, it is necessary to improve the quality control of the manipulation pharmacies in the municipality.

KEYWORDS: Quality. Minoxidil. Handled Medicines.

INTRODUÇÃO
Nos dias atuais, homens e mulheres buscam profissionais cada vez mais para cuidar da estética capilar, visto que, a calvície ou a Alopecia androgenética, também denominada como alopecia androgênica, é o sintoma mais conhecido de perda do cabelo (PEYTAVI et al., 2011).
Atualmente existem vários tratamentos para calvície com eficácia satisfatória, que vão desde o uso de produtos tópicos a cirurgias, passando por tratamentos hormonais. O tratamento é mais complexo quando o paciente já tem uma perda de cabelo instalada ou extensa. Vale lembrar que os melhores resultados são alcançados quando o diagnóstico é feito precocemente. (MULLINARI, 2009).
Uma forma de tratamento para a doença é a aplicação da solução hidroalcóolica de Minoxidil. O Minoxidil é um ativo utilizado desde 1980, como solução tópica, para tratar de perda e queda de cabelo (para alopecia padrão ou comum) e para a alopecia androgenética. São necessários no mínimo 2 meses de aplicação de Minoxidil 5%, duas vezes ao dia, para que se evidencie o crescimento capilar esperado. O tempo necessário para que sejam alcançados os melhores resultados e quantidade de cabelo que crescerá novamente varia de pessoa para pessoa. (Pharmacia & Upjohn Co., BULA. Regaine® 5%) 
O ativo Minoxidil foi inicialmente elaborado como um anti-hipertensivo sendo administrado por via oral, visando diminuir a resistência vascular periférica pelo relaxamento da musculatura lisa arteriolar. A partir da regressão da calvície dos pacientes que utilizaram o ativo Minoxidil para tratamento da hipertensão acarretou ao desenvolvimento de algumas formulações tópicas para o tratamento da alopecia (KWACK et al., 2011; UPRIT et al., 2013; MACHADO, 2011; UPRIT et al., 2013; GOMES et al., 2014; ROUSSO & KIM, 2014).).
A FDA (Food and Drug Administration), nos Estados Unidos, aprova a utilização da solução tópica do Minoxidil para mulheres e homens, mas, restringe a dosagem de uso para 2% para pacientes de ambos os sexos e no máximo 5% para uso do sexo masculino. Essas concentrações foram sugeridas mediante resultados de estudos clínicos que demonstraram a excelente eficácia na elevação da espessura dos fios. (LOURITH & KANLAYAVATTANAKUL, 2013; OLSEN et al., 2007; ROUSSO & KIM, 2014)).  
Tanto os medicamentos manipulados, como os medicamentos industrializados possuem vantagens e desvantagens. Há várias décadas, quando a indústria farmacêutica iniciou a produção de medicamentos em larga escala, com dosagens padronizadas, permitiu que um maior número de doentes tivesse um acesso mais facilitado à medicação, de maneira a satisfazer a generalidade das necessidades terapêuticas da população. Ainda assim, os medicamentos industrializados têm algumas desvantagens como incluírem excipientes não tolerados por todos os doentes, não apresentarem as formas farmacêuticas mais adequadas ou não possuírem as dosagens adaptadas às necessidades de cada paciente (C. M. Barbosa, 2009).
Assim, preparações manipuladas possibilitam personalizar a terapêutica associada ao perfil fisiopatológico de cada doente, considerando a idade, o sexo, o metabolismo, alergias e as condições físicas em geral, bem como satisfazer as necessidades relacionadas com a estratégia da terapêutica pretendida pelos prescritores, de concretizar terapêuticas de forma mais econômica, e preencher alguns nichos existentes na indústria farmacêutica, constituem as principais vantagens dos medicamentos manipulados (C. Barbosa, 2005).
O objetivo do presente estudo foi avaliar a qualidade das soluções hidroalcóolicas de Minoxidil a 5% manipuladas na cidade de Cascavel.

METODOLOGIA
Foram adquiridas 3 amostras de solução hidroalcóolica de Minoxidil 5% de três farmácias de manipulação do município de Cascavel-PR, denominadas como: A, B e C.
As características avaliadas foram: aspecto, cor, odor, pH e teor. Para a avaliação, uma alíquota de cada amostra foi adicionada em um Becker de 10 ml, tendo as características analisadas sobre um fundo branco. O aspecto e a cor foram avaliados macroscopicamente de forma visual. A amostra foi classificada em relação à cor em: normal (N), sem alteração (SA); levemente modificada (LM); modificada (M) e intensamente modificada (IM) (BRASIL, 2004). 
O odor da amostra foi ensaiado diretamente através do olfato e classificado em: normal, sem alteração; levemente modificado; modificado e intensamente modificado (BRASIL, 2004).
O pH foi analisado pelo método potenciométrico feito em um pHmetro de bancada (Marca: Gehaka: modelo: PG2000). (BRASIl, 2004).
E o ter foi analisado por doseamento pelo método de espectrofotometria por ultravioleta, para isto foi realizada uma curva de calibração nas concentrações de 0,0000625%, 0,000125%, 0,00025%, 0,0005%, 0,001% em NaOH 0,1 M. A leitura foi realizada em duplicata. a 288 nm. (FERREIRA, 2020).
Pode-se verificar-se na curva de calibração abaixo, a obtenção de linearidade, r² = 0,9947, valor este dentro dos parâmetros exigidos pela RDC N° 166, de 24 de julho de 2017, que deve ser maior que r² = 0,990.






FIGURA 1- curva de calibração para o teste de doseamento.

   FONTE: autor.

Para o doseamento do princípio ativo, as amostras foram dissolvidas retirando-se 100 microlitros de cada amostra, e dissolveu as em um balão volumétrico de 10 ml. Feito isso, preencheu-se o restante volume com solução de NaOH e depois de agitar, retirou-se novamente 100 microlitros da solução obtida para outro balão de 10 ml, e preencheu novamente para 10 ml com solução de NaOH 0,1 M e depois mediu-se a absorbância da solução utilizando NaOH 0,1 M como branco. (FERREIRA, 2020).

ANÁLISES E DISCUSSÃO DOS RESULTADOS
1.1 ANÁLISE DE ASPECTO 
Os resultados da análise de aspecto estão demonstrados na tabela 1.
(TABELA 1- resultados do teste de aspecto)
	ANÁLISE
	AMOSTRA A
	AMOSTRA B
	AMOSTRA C

	ASPECTO
	Líquido e sem formação de precipitados
	Líquido e sem formação de precipitados 
	Líquido e sem formação de precipitados 


 (FONTE: autor).
Todas as amostras obtiveram resultados de aspecto líquido e sem formação de precipitados, sendo assim, as mesmas estão de acordo com o Formulário Galênico Português.
A solução de minoxidil deve ser líquida e não deve haver formação de precipitados (C. Brasil, 2005).
1.2 ANÁLISE DO PH
Os resultados da análise do pH das amostras estão apresentados na tabela 2.
(TABELA 2- resultados do teste de pH).
	TESTE
	AMOSTRA A
	AMOSTRA B
	AMOSTRA C

	pH
	6,1
	7,8
	6,8


(FONTE: autor).
Os resultados obtidos pela análise foram para a amostra A: 6,1, para a amostra B: 7,8 e para a amostra C: 6,8.
A solução de Minoxidil deve ter um pH entre 8 e 9.5 (C. Barbosa, 2005).
Segundo Green & Beestman (2007), o aumento da temperatura aumenta a atividade dos íons hidrogênio e desloca o equilíbrio químico da água.
a temperatura altera o equilíbrio de dissociação da água, facilitando a quebra da ligação entre oxigênio e hidrogênio. (J.P.A.R. Cunha; G.S. Alves; E.F. Reis, 2010). 

1.3 COR
Os resultados da análise de cor estão apresentados na tabela 3. 
(TABELA 3- resultados do teste de cor.)
	TESTE
	AMOSTRA A
	AMOSTRA B
	AMOSTRA C

	COR
	Levemente amarelada
	Levemente amarelada
	Amarelada 


 (FONTE: autor).

Os resultados obtidos da análise da cor foram, para a amostra A: levemente amarelada; amostra B: levemente amarelada e para amostra C: amarelada. 
De acordo com o Formulário Galênico Português, a solução de Minoxidil deve ser incolor e límpida. (C. Barbosa, 2005).
O fato de as alterações de cor ocorrerem, acontece, uma vez que a presença da água pode propiciar a hidrólise da substância ativa no produto final, tal como contaminação microbiológica (C. Barbosa, 2005).
Outro fato que deve ser considerado é a oxidação, que também  é um caminho de degradação química quase que inevitável, visto  que o oxigênio, principal fator oxidante, é abundoso em todo o ambiente onde os produtos farmacêuticos são feitos (YOSHIOKA, 2000). 
 Os mecanismos de oxidação seguem da estrutura química do ativo e da presença de espécies reativas de oxigênio ou diferentes oxidantes. Grande parte das reações de oxidação nos produtos farmacêuticos está ligada à “auto-oxidação”, que acontece espontaneamente pela intervensão do oxigênio atmosférico, que talvez evolua vagarosamente no início da reação e mais rapidamente no escorrer do processo, igual em uma reação em cadeia, começando com a junção de uma molécula de oxigênio com uma molécula do ativo, que se espalha por meio de um radical livre desta última, que poderá acometer outras moléculas do fármaco (YOSHIOKA, 2000). 

1.4 ODOR
Os resultados obtidos foram feitos de forma olfativa e estão demonstrados na tabela 4.
(TABELA 4- resultados do teste de odor).
	TESTE
	AMOSTRA A
	AMOSTRA B
	AMOSTRA C

	ODOR
	Característico ao álcool
	Característico ao álcool
	Característico ao álcool


 (FONTE: autor).
O odor das amostras foi classificado em: normal característico, sem alteração; levemente modificado; modificado e intensamente modificado (BRASIL, 2004). 
Segundo o Formulário Galênico Português o odor deve ser característico ao álcool. (C. Barbosa,2005).
Todas as amostras apresentaram odor característico ao álcool e não obtiveram alterações ao decorrer do estudo, estando assim, dentro das especificações de acordo com o Formulário Galênico Português.
 
1.5 TEOR
Os resultados da análise de teor estão apresentados na tabela 5. 
(TABELA 5- resultados da análise de teor)

	ANÁLISE
	AMOSTRA A
	AMOSTRA B
	AMOSTRA C

	TEOR (%)
	71,40
	75,44
	64,52


            (FONTE: autor)

O resultado obtido para a análise de teor para a amostra A foi: 71,40; para a amostra B foi: 75,44 e para a amostra C foi: 64,52.
Devem se dosear nas soluções, teores em Minoxidil entre 90,0% e 102,0%. (C. Barbosa,2005).
As amostras fornecidas pelas farmácias de manipulação estavam em frascos de plástico, gotejador, na cor branca leitosa, visto isso, explica-se as alterações dos testes de cor e teor pois o contato da luz com a solução que os frascos de plástico proporcionam, podem desencadear algumas reações de degradação, como a redução  e a oxidação, rupturas de ligações, polimerização, rearranjo de anéis, racemizações e isomerizações e promover a instabilidade farmacêutica (NUDELMAN, 1975; YOSHIOKA, 2000; LACHMAN, 2001)
O fato de um medicamento apresentar um teor de princípio ativo abaixo ou acima dos níveis preconizados pela monografia pode levar a um comprometimento da terapia. Seja por não atingir o teor mínimo, e consequentemente não causar os efeitos necessários, ou ainda ter um potencial de causar efeitos colaterais ou tóxicos por apresentar níveis elevados de ativo presente na fórmula (KRAUSER et al, 2020). 

CONSIDERAÇÕES FINAIS
Ao final do presente estudo, podemos concluir que as amostras não estão dentro das especificações de acordo com o Formulário Galênico Português, uma vez que os resultados obtidos pela análise de cor, pH e teor deram irregulares.
Visto que as irregularidades das amostras possam influenciar negativamente no tratamento terapêutico dos usuários, se faz necessário, afim de garantir segurança e eficácia pelo tratamento, uma intervenção dos farmacêuticos responsáveis pela garantia de qualidade do produto final, no momento da manipulação da solução até a conferência dos testes finais, realizando também testes de estabilidade segundo o Guia de Estabilidade de Medicamentos, uma vez que a validade também pode influenciar nas características organolépticas e químicas do produto.
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Diretrizes para Autores
APRESENTAÇÃO
A FAG JOURNAL OF HEALTH (FJH), ISSN 2674-550X, disponível no site http://fjh.fag.edu.br, é um periódico especializado, direcionado à comunidade Científica Nacional e Internacional, de acesso aberto, gratuito e trimestral, destinado à divulgação da produção científica no campo das Ciências da Saúde. São aceitos artigos originais e inéditos, destinados exclusivamente à FJH, que contribuam para o crescimento e desenvolvimento da produção científica da área da Saúde e Áreas afins.

CONDIÇÕES PARA SUBMISSÃO PARA FAG JOURNAL OF HEALTH (FJH)
Como parte do processo de submissão os autores são obrigados a verificar a conformidade da submissão em relação a todos os itens listados a seguir. As submissões que não estiverem de acordo com as normas serão devolvidas aos autores.
· A contribuição é original e inédita, e não está sendo avaliada para publicação por outra revista; caso contrário, justificar em "Comentários ao Editor".
· Os arquivos para submissão estão em formato Microsoft Word, OpenOffice ou RTF (desde que não ultrapasse os 2MB)
· O texto segue os padrões de estilo e requisitos bibliográficos descritos em Diretrizes para Autores, na seção Sobre a Revista.
· O trabalho apresentado possui resumo contendo no máximo 200 palavras e presenta-se nas versões: Português e inglês. Com estrutura preconizada nas Diretrizes para Autores.
· O manuscrito está escrito com letra tipo Arial, tamanho 12, com espaçamento 1,5 cm entre linhas em todo o texto;
· A identificação de autoria deste trabalho foi removida do arquivo e da opção Propriedades no Word, garantindo desta forma o critério de sigilo da revista, caso submetido para avaliação por pares (ex.: artigos), conforme instruções disponíveis Assegurando a Avaliação por Pares Cega. No final do arquivo está incluída uma lista com indicação dos avaliadores (Mínimo 5).
· Todas as informações prestadas pelo autor estão condizentes com o manuscrito que será anexado. No caso de detecção de informações inverídicas o artigo será recusado em primeira análise.

DIRETRIZES PARA AUTORES
INFOMAÇÕES GERAIS
O autor principal do artigo deve obrigatoriamente ter registro ORCID - mais informações em https://orcid.org/
A análise dos artigos será iniciada no ato de seu recebimento, quando da observância do atendimento das normas editoriais, originalidade e relevância científica. A publicação dependerá do atendimento do parecer encaminhado ao autor da análise do artigo, podendo este conter sugestões para alterações/complementações. Em caso de reformulação, cabe a Comissão de Editoração o acompanhamento das alterações. A apreciação do conteúdo dos manuscritos é feita pelos membros do Conselho Editorial e por conselheiros ad hoc, sendo mantido sigilo quanto à identidade dos mesmos e dos autores. Os trabalhos deverão ser submetidos exclusivamente pelo site http://fjh.fag.edu.br/index.php/fjh/submission/wizard.                          
Durante a Submissão o Autor deverá encaminhar:
A)   ARQUIVO PRINCIPAL
O arquivo principal submetido para a revista deve ser dividido em duas partes, a folha de rosto e o Manuscrito:
- Folha de rosto: Deve ser a primeira página do arquivo. Para compor a folha de rosto, colocar o título do trabalho, seguido das identificações dos autores e co-autores, com seus respectivos endereços institucionais e endereço de correio eletrônico. Identificar também o autor-correspondente.
- Manuscrito: Deve ser inserido na página seguinte à folha de rosto. O manuscrito deve conter a categoria do artigo, seguido do título (em português e inglês), resumo, abstract e demais elementos textuais, conforme será descrito mais adiante.
 
B)   DOCUMENTOS SUPLEMENTARES
Os documentos suplementares que devem ser anexados no momento da submissão são:
1) Documento Suplementar 1: Carta ao Editor, informando os objetivos dos autores, bem como a contribuição científica que o manuscrito trará se for publicado.
2) Documento Suplementar 2: Parecer Consubstanciado do Comitê de Ética para as pesquisas que envolvem seres humanos e/ou animais. No corpo do trabalho explicitar o atendimento das regras da Resolução CNS 466/12, indicando número de aprovação emitido por Comitê de Ética, devidamente reconhecido pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP).
3) Documento Suplementar 3: Termo de responsabilidade de autoria e acordo de transferência do copyright, indicando a categoria do artigo, segundo as definições explicitadas nestas normas, responsabilizando os autores quanto a existência de plágio e autorizando a publicação pela FJH. Este documento deve estar assinado por todos os autores, detalhando a participação de cada um na autoria do manuscrito. 
INSTRUÇÕES PARA O PREPARO E ENVIO DOS MANUSCRITOS A FJH
Categoria dos artigos
A FJH publica, preferencialmente, artigos originais, incluindo na sua linha editorial também estudos cienciometricos (artigos de revisão sistemática, Meta-análise), comunicações breves e relato de casos e relato de experiência. Artigos de revisões narrativas só serão aceitas quando as mesmas forem de autoria de editores da Revista ou de pesquisadores convidados pela Equipe Editorial. A apresentação dos manuscritos deve obedecer à regra de formatação definida nessas normas, diferenciando-se apenas pelo número permitido de páginas em cada uma das categorias.
· Artigos Originais: são trabalhos resultantes de pesquisa original, de natureza quantitativa ou qualitativa. Sua estrutura deve apresentar necessariamente os itens: Introdução, Metodologia, Resultados e Discussão e Conclusão. A hipótese de pesquisa, bem como os objetivos devem ser facilmente identificados no final da Introdução. Apresentação máxima de 15 laudas.
· Artigos de Estudos Cienciometricos: são contribuições que têm por objeto a análise sistematizada da literatura. Deve incluir Introdução, delimitação do problema, procedimentos metodológicos, resultados e discussão (desenvolvimento) e conclusões/ Considerações Finais. Apresentação máxima de 20 laudas.
· Relatos de Experiência: se caracterizam pela descrição de tecnologias em saúde desenvolvidas de forma a contribuir para o desenvolvimento do Sistema de Saúde. Deve incluir Introdução, metodologia, resultados e discussão (desenvolvimento) e Considerações Finais. Apresentação em até 10 laudas.
· Relatos de caso: se caracterizam por relatos de caso de conteúdo inédito ou relevante, devendo estar amparada em referencial teórico que dê subsídios a sua análise. Deve incluir Introdução, relato e discussão do caso, e conclusões. Apresentação em até 10 laudas.
· Comunicações breves: se caracterizam pela apresentação de notas prévias de pesquisa inédito ou relevante. Apresentação em até 5 laudas.
 
Forma de apresentação dos manuscritos
Os trabalhos deverão ser apresentados em formato compatível ao Microsoft Word (.doc), digitados para papel tamanho A4, com letra tipo ARIAL, tamanho 12, com espaçamento 1,5 cm entre linhas em todo o texto, margens 2,5 cm (superior, inferior, esquerda e direita), parágrafos alinhados em 1,0 cm.
Autores: a identificação deve ser feita somente na FOLHA DE ROSTO, conforme indicado anteriormente. Devem ser apresentadas as seguintes informações: nome(s) completo(s) do(s) autor(es), formação universitária, titulação, atuação profissional, local de trabalho ou estudo, e-mail, de preferência institucional e ORCID.
Título: Letra tipo Arial, justificado, em caixa alta, tamanho 16, negrito, nas versões da língua portuguesa e inglesa, na primeira página do MANUSCRITO. O título em inglês deve vir logo após ao título em português, este deve estar no formato justificado, caixa alta, em itálico, tamanho 14, letra tipo Arial. Não utilizar abreviações no título e resumo.
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Como parte do processo de submissão, os autores são obrigados a verificar a conformidade da submissão em relação a todos os itens listados a seguir. As submissões que não estiverem de acordo com as normas serão devolvidas aos autores.
1. A contribuição é original e inédita, e não está sendo avaliada para publicação por outra revista; caso contrário, deve-se justificar em "Comentários ao editor".
2. O arquivo da submissão está em formato Microsoft Word, OpenOffice ou RTF.
3. Informar DOI ao final de cada referências, no mínimo 75% das referências.
4. O texto está com espaçamento 1,5 cm entre linhas em todo o texto; usa uma fonte de 12-pontos; emprega itálico em vez de sublinhado (exceto em endereços URL); as figuras e tabelas estão inseridas no texto, não no final do documento na forma de anexos.
5. O texto segue os padrões de estilo e requisitos bibliográficos descritos em Diretrizes para Autores, na página Sobre a Revista.
6. Em caso de submissão a uma seção com avaliação pelos pares (ex.: artigos), as instruções disponíveis em Assegurando a avaliação pelos pares cega foram seguidas.
Declaração de Direito Autoral
DECLARAÇÃO DE DIREITO AUTORAL 
Termo de responsabilidade de autoria e acordo de transferência do copyright, indicando a categoria do artigo, segundo as definições explicitadas nestas normas, responsabilizando os autores quanto a existência de plágio e autorizando a FAG JOURNAL OF HEALTH sua publicação, devem estar assinados por todos os autores e anexado ao sistema como documento suplementar no momento de submissão do manuscrito. Os direitos autorais da versão final do artigo são de propriedade da FJH. O conteúdo da Revista ficará disponível para toda a comunidade científica.
Política de Privacidade
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