Volume da gota dos colirios comerciais nacionais
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RESUMO

O volume da gota de oito classes de colirios disponiveis no mercado
nacional, foi aferido, com uma precisao de 0,5 pl, e, paralelamente, compa-
rado com o padrio volumétrico de quatro classes de colirios americanos.
Em relagio aos colirios nacionais analisados, seis deles apresentaram volu-
mes de gotas estatisticamente iguais entre si e aos das gotas americanas,
isto &, 20 a 25 pl, ao passo que, dois deles, mostraram gotas com o dobro do
volume considerado necessario e ideal. Esses achados sao discutidos e, suas
implicacdes médicas e econémicas, sio abordadas.
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INTRODUGAO

MATERIAL E METODOS

Até 1985, o volume da gota dos
colirios comerciais americanos era de
50 a 70 ul -2, Apés essa data, com o
intuito de minimizar efeitos colaterais,
Brown & cols.® introduziram modifi-
cagbes nos conta-gotas dos frascos e
reduziram o volume das gotas para cer-
cade 20-25 pul. Como a literatura nacio-
nal a este respeito € nula, e 0 assunto
além da importancia médica tem, para
o paciente oftalmolégico, implicagdes
econdmicas, decidimos medir o vo-
lume das gotas de alguns colirios usa-
dos comercialmente no Brasil. Espe-
cificamente, procuramos verificar se,
no Brasil, existe uma padronizagio
volumétrica como a existente no mer-
cado americano. Nossos resultados
indicam que, se por um lado a maioria
dos colirios estudados apresentou uma
constincia volumétrica da gota com-
paravel A existente nos E.U.A., por ou-
tro algumas marcas apresentaram gotas
com volumes até 100% maiores do que
o desejavel.

A fim de se medirem volumes da
ordem de microlitros, confeccionou-se
um cone de vidro com 8 cm de com-
primento, diAmetro externo superior
de 13mm e didmetro externo inferior
de 5 mm. A graduacio deste cone foi
feita de 0,5 em 0,5 pl até 0,1 ml,;
posteriormente de 10 em 10 pl até, 0,3
ml. O volume da gota foi medido di-
retamente apds sua instilagio no in-
terior do tubo.

Foi aferido o volume da gota de
oito colirios distintos (A, B, C, D, E,
F, G, H). Para cada colirio, mediu-se
uma gota de 10 frascos diferentes. Os
colirios eram fabricados por 3 labora-
térios (A, B, C = laboratério 1; D, E =
laboratério 2, e F,G,H = laboratério
3). Paralelamente, mediu-se, a titulo
de controle, o volume da gota de 4
colirios utilizados comercialmente
nos E.U.A, pertencentes a um mesmo
laboratério. Em trés destes, mediu-se
6 frascos e, no ultimo, 4 frascos.
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RESULTADOS

A figura 1 mostra os volumes mé-
dios e intervalo de confianga encontra-
dos para as gotas dos oito colirios estu-
dados. Andlise de variancia unifa-
torial, com medidas repetidas, mostrou
diferengas significativas entre as gotas
dos colirios (F = 60.413, p< 0.00001).
Andlises Post-Hock pelo teste de
Tukey indicaram que as gotas dos
colirios G e H eram diferentes entre si
e também dos demais, os quais nao
diferiram significativamente entre si.
As gotas dos colirios americanos nao
eram significativamente diferentes en-
tre si. Na figura 1, o intervalo de con-
fianca da média das gotas destes
colirios é representado pelas duas li-
nhas pontilhadas.
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DISCUSSAO

Estudos farmacocinéticos tém mos-
trado que o aproveitamento maximo
das drogas, veiculadas por colirios,
ocorre quando o volume da gota é de
cerca de 20 pl . Ou seja, aumentando-
se o volume da gota ou o niumero de
instilagdes, ndo se obtém maior con-
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centra¢ao da droga no filme lacrimal.
Portanto, a redu¢do do volume de uma
gota de 50-70 para 20ul n3o diminui
sua eficacia ¢4, Além da virtual inutili-
dade terapéutica, gotas de grande volu-
me, excedendo sobremaneira a capaci-
dade volumétrica da fenda palpebral,
induzem a maior toxicidade, uma vez
que grande quantidade de farmaco é
perdida. As perdas ocorrem devido ao
extravasamento da medicagdo e\ou dre-
nagem pelas vias lacrimais e posterior
absorgdo pela mucosa nasal. Essa ab-
sor¢ao nasal é possivelmente, a princi-
pal fonte de efeitos colaterais . O re-
gistro norte americano de efeitos cola-
terais, induzidos por drogas topica-
mente usadas, documentou mais de
1500 casos de toxicidade sistémica por
colirios de B-bloqueadores ®. Nestes
dados estao incluidas 13 mortes por es-
tado asmatico, algumas vezes logo apds
ainstilagdo do colirio no consultério do
oftalmologista. Recentemente, caso se-
melhante ocorreu no sul do Brasil. Em
relagdo aos colirios nacionais analisa-
dos, a maioria (A a F) apresentou volu-
me das gotas estatisticamente igual ao
das gotas americanas, isto é 20 a 25 pl
(notar a superposi¢do dos intervalos de
confianga). Ja os colirios G e especial-
mente o H mostraram gotas com o do-
bro do volume considerado ideal. A
importancia médica da falta de padro-
nizagio, verificada nesse tipo de coli-
rio, ndo € clara. Em relagdo a toxi-
cidade supramencionada, pode-se obje-
tar que se trata de reagdes idiossin-
craticas e, portanto, imprevisiveis qual-
quer que seja o volume das gotas. En-
tretanto a implicacdo econémica é
indiscutivel. Colirios cujas gotas sejam
o dobro do ideal acabam na metade do
tempo do que os padronizados. Esse
fato é ainda mais importante quando a
droga a ser instilada € de uso crénico,
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coincidentemente ou nio, como no
caso do colirio H, que € usado no trata-
mento do glaucoma. Como se essa dis-
crepancia na padronizagio dos colirios
nio bastasse, as bulas de colirios e os
catalogos de laboratérios orientam a
instilagio de 2 gotas de colirio em
cada olho por vez, fazendo duplicar
novamente os gastos financeiros do
paciente.

SUMMARY

The size of eight commercial
brazilians eyedrops was measured
and comparade with the size of four
americans eyedrops. Measurements
were calibrated in steps of 0.5 ul.
The size of six brazilians eyedrops
were significantly different between
then and from americans eyedrops
(20-25 pl). The size of the two
remaining brazilians eyedrops were
much larger (45-50 ul ). The
medical and socio-economic
importance of these findings were
discussed.
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