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APRESENTACAO

"Cada procedi nento nédi co, quer seja
di agnéstico ou terapéutico, teria emsi
a potencialidade do dano, porém seria
i npossivel oferecer ao paciente t odos
os beneficios da nmedicina cientifica nmo
derna se nedi das razoaveis no diagnosti”?
co e na terapéutica fossem sustadas de
vido & possibilidade de risco".

Cs Editores de Harrison's
"Principies of Internai Medicine"
92 edi cdo.

Da sem 6tica & terapéutica desenvol ve-se
todo um conpl exo de atos e nedidas que visam aliviar e
reverter, quando possivel, os efeitos nocivos dos nmais
vari ados agentes norbi dos. Dentro deste processo, a teréa
péutica deve sor entendida conp etapa das mais inportan
tes para a perieita conclusdo que conduzema neta essen
ciai da nedicina humana - a restauracdo da salde.

A terapéutica é, assim unma espécie de co
roanento das acoes desenvol vidas por quem | egal nente tem
a prerrogativa de tratar de pacientes e assune, portan
to, uma di nensdo insuperéavel. Mas, para que o exercicio
da terapéutica possa adquirir unma tal dinmensdo mister se
faz que o terapeuta seja absolutanmente conpetente no
uso nmai s seguro, mais racional e nais eficiente das dro
gas e medi canment os.

MEC/ SESu | CCS



Isto s6 podera ser atingido através do co
nheci mrent o da Farnacol ogia e, em especial, da Farmacolo
gia dinica.

Esta foi a raz8o pela qual a Secretaria
de Ensino Superior, como apoio da Secretaria de Vigilan
cia Sanitaria, do Mnistério da Saude, e da Central de
Medi cament os, do Mnistério da Previdéncia e Assi st én
cia Social, resolveu convocar o Semi nario Sobre Farmaco
logia Clinica, emBrasilia, cujos resultados esta nubli
cagcdo nretende docunentar.

Brasilia, 23 de junho de 1981

Cl CERO ADOLPHO DA SILVA
Coordenador de G éncias da Saude

MEC/ SESu/ CCS



SEM NARI O SOBRE FARMACOLOG A CLINI CA

1.

JUSTI FI CATI VA

O nedi canment o passou a ser visto sob um
novo angul o, quando a equi pe de salde tonmpbu consci én
cia da verdadeira defasagem existente entre a evol u
cdo das técnicas, que se nultiplicavame adquiriam um
desenvol vi mrent o espetacular, e, de outro lado, o co
nheci nento dos efeitos dos nedi camentos que pernane
ci am nedi ocres. O reconheci nento deste fato fez com
que o nedi canento passasse de una di mensdo técnica pa
ra uma di mensédo clinica.

Assim historicanente, foi acerca da dé
cada de 1950 que se iniciou a Farmacologia Cinica cu
jo conceito hoje é o da prescricédo racional e da terd
péutica alicercada em base cientifica desejada.

E através da Farmacologia Oinica que
se escol he o nedi canento conveniente para o paciente
i ndi cado, na dose certa e no nonmento preciso.

Esta orientacdo da ciéncia farnacol ogi a
ca, fruto do progresso notéve' dos atuais conhecinmen
tos biol 6gi cos, ndo mais permtiu conceber uma farna

col ogi a que ndo fosse Metabdlica e Bioquinica. Esse
engrandeci nento da ci énci a dos nmedi canent os beneficia
o honem mas requer, da parte dos profissionais da

saude, capacitagdo e responsabilidades mai ores.

O ensino da prescricdo racional e do
uso adequado dos nedi canent os deve basear-se no conhe

MEC/ SESu/ CCS



cimento que os profissionais da area da salde possuam
da farmacologia clinica e dos notivos que rejam a
a prescricdo e o uso de certos medi canent os.

Todavia, na altima década a grande evo
| ucdo da bioquinmca e da farnacol ogia nol ecul ar dis
tanciou o curriculo escolar das necessidades praticas
do conheci mento da matéri a.

A Secretaria de Ensino Superior - SESu/
MEC, no sentido de estinmular o desenvolvinento do en
sino da farnmacol ogia clinica no Brasil, procurou arti_
cul ar-se comoutros Setores interessados no assunto,
comb o Mnistério da Salde, através da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, e o Mnistério da Previdéncia
e Assisténcia Social, através da Central de Medicanen
tos, para numtrabal ho integrado, encontrar as alter
nativas necessarias a inplantacdo de nodo regul ar,
deste ensino entre noés.

Com este objetivo, e na inpossibilida
de de congregar a todos, o semnario reunira docentes
representantes dos principais nucleos de estudo da

Far macol ogi a- basi ca, docentes da area clinica, repre
sentantes da industria farmacéutica, buscando uma a
proxi macado desta com a Universi dade para que, juntas,
col aborem no desenvol vinento e enriqueci nento progref
sivos deste inportante Setor da Salde nacional. Estéo
tanmbém rel aci onados representantes de toda a area da
salde que ja apresentam em seus curriculos o estudo
da farmacol ogi a.

Espera-se, desta forma, levantar o pro
bl ema da farmacologia clinica, sensibilizando a conu



ni dade académ ca e os Orgdos governanentai s interessa
edos para a inportancia desta disciplina, i ndi spensa

vel

a4 estruturacdo basica da independéncia cientifi

ca-tecnol 6gi ca naci onal .

OBJETI VCS:

Levar até a conuni dade académica, para uma ana
i se emprofundi dade e um anpl o debate, a oportu
ni dade de se introduzir o ensino da Farmacol ogi a
Clinica, nos curriculos das profissfes da saude
cono forma de inplenentar o ensino da farmacolo
gi a basica, bemconp, consolidar as bases teréa
péuticas essenciais ao ensino da clinica.

Criacao, no futuro, junto aos hospitais universi”®
tarios que reuniremas condi cdes necessarias, de
centros de Farmacologia Clinica, como objetivo
de racionalizar o uso dos nedi camentos, desenvol”
ver pesquisas farmacoclinicas, instituir umsis
tema de farmacovigilancia e a criacdo de |abora
térios de farmacoci nética e biodi sponibilidade.

As pesquisas farmacoclinicas teriam conotacdes
com a Indistria Farmacéutica Privada, no sentido
de se realizar os ensaios para registro de novos
medi canent os.



)

1.1. PROGRAMAGAO
DATA HORA ASSUNTO RESPONSAVEL ATIVIDADE
16.03.81 Dr. TARCISIO GUIDO
09:00 DELIA SENTA -
as Abertura Secretario de | Sessdo Plenaria
09:15 Ensino  Superi
or/MEC
Dr. CICERO ADOLPHO
09:15 Oportunidade do En c?ﬁdesr::ggr . Sg
as sino de Farmacolo A Sessdo Plenéria
09:30 gia Clinica ClgnC|as da
. Saude - SESu/
MEC
Dr. ANTONIO CARLOS
09:30 . o 2ANINI - Secre
as (I:::rmacologla Clini tario de Vigi | Sessdo Plenaria
09:45 lancia Sanita
ria - MS
A Farmacologia Cli
09:45 nica como forma de Dr. EDUARDO ZACARO
5.'8 consolidar as ba FARACO - Pro Sessi Plenari
10:20 ses terapéuticas fessor Titular €ssao enaria
. essenciais ao ensi_ da UFRS
no da clinica
10:20
as Intervalo
10:40
Vivéncia de Farma_ Dr. HEONTR ROCHA -
11:00 cologia no Hospi_ Professor Titu
as tal Geral em nosso lar do Departa | Sessdo Plenaria
12:00 meio: Vantagens e mento de Medi.
problemas cina da UFBA




DATA HORA ASSUNTO RESPONSAVEL ATIVIDADE
16.03.81 Orortunidade do En
sino da Farmacolo
oia Clinica no Ci
cio Profissional:
. a) Extensdo e in
14:30 tonsidade do | GRUPO "A" e Trabalho de Grupo
as Pronrama; GRUFO "B"
16:00 b) Proposta de um
programa;
c) Integragdo como
atividade pro
fissional
16:00
£ Intervalo
16:30
16:30 | continuagdo d A" abalho d
s ontinuagdo do tra %g "BA" e Tr o de Grupo
18:00 balho de grupo
17.03.81| 08:00 . =
N Continuagdo do tra | GRUPO "A" e
as bailio de grupo GRUIX) "B" Trabalho de Grupo
10:00
10:00
as Intervalo
10:30
10:30 relatsc?ntgga%relidrg? GRUPO "A" e
1?530 nares dos grupos GRUFPO "B" Sessdo Plenaria

AT e Mpt
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DATA HORA ASSUNTO RESPONSAVEL ATWIDADE
17.03.81 Reavaliagdo do ensi® | Dr. LAURO SOLLERO
14:00 no da farmacologia Professor Titu
as basica tendo em vis lar do Departa | Sessdo Plenéaria
14:30 | ta o ensino profif mento de Farma
sional colegiada UFRJ
Reavaliacdo do ensi ’
14:30 no da farmacologia| Dr. MARCIO FALCI -
as basica tendo em vis Indistria Far | Sessdo Plenaria
15:00 ta o ensino profif céutica - SP
sional
15:30
as Intervalo
16:00
16:00 Dr. VTTOR IIUGO COS
as Farméacia Hospitalar TA TRAVASOS Sessdo Plenaria
17:00 DA ROSA - HC
da AMUSP
0 Ensino da Farmaco - i
17:00 logia como . preparo Dr. SERGIO CLAUDIO
~ ; MIRANDA LOPES- = -
as para o Marketing na Inddstri = Sessdo Plenaria
: IndUstria Farmacéu naustria ar
17:30 tica macéutica
18.03.81 Importancia da Far
macologia basica no
preparo para o ci®
clo profissional:
09:00 a) Extensdo e inten
as sidade do pregra | oy wee Trabalho de Grupo
ma(supondo-se a
10:30 implantagdo  do

programa de Far
macologia Clini
ca);




DATA HORA ASSUNTO RESPONSAVEL ATIVIDADE
18.03.81 b) Proposta de, um
programa de' Far
09:00 macologia Clini_
as ) ca, d GRDPO "C" Trabalho de Grupo
. c) Discussdo de um
10:30 programadiferen_
ciado para as va
rias dreas pro
fissionais.
Pés-Graduacéo e edu
cacdo continua em
09:00 farmacologia:
as a) Ba'SI(.:a; GRUFO "D Trabalho de Grupo
10:30 b) Clinica;
c) Obrigatoriedade e
valorizagdo dos
cursos de educa
¢do continua.
10:30
as Intervalo
11:00
11:00 | Continuagdo dos tra | GROFO "C" e
as balhos de grupo GRURO "D" Trabalho de Grupo
12:00
14:30 Continuagdo dos tra | GRUPO "C" e
as balhos de grupo GRUPO "D" Trabalho de Grupo
16:00
16:00
as Intervalo

16:30
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DATA HORA ASSUNTO RESPONSAVEL ATIVIDADE
18.03.81 16:30 Apresentacdo dos re
35 latérios prelimina | GrRuPO "C" e
. res dos grupos "C" | GruPo D" Sessdo Plenaria
18:00 e "D"
19.03.81 09:00 Apresentagdo em pie
as nario dos documen | Relatores Sessdo Plenaria
11:30 tos finais
14:30 | Apresentagdo dos do
as cumentos  finais - | Todos os Grupos Sessdo Plenaria
15:30 Encerramento
20.03.81] 09:00 Redacéo do documen | Relatores e Comis_
to final sdo Organizadora
LOCAL: CENTRO DE TREI NAMENTO DA TELEBRAS

SAIN -

Quadra 06 - Av.

70.000 - BRASILIA (DF)

L-4 Norte



2. COM SSAO EXECUTI VA

Dr. Cicero Adol pho da Silva
Dr. Anténio Carlos Zanini

Dr. Ganvile de Qiveira

Dr. Luiz Fernando de Oiveira

Dra. Iracema Joana Salim Estefan

2.1. Participantes do Semnario de Farnacologia Cinica

UFRJ; Centro de Ci éncias da Saude

Dr. Lauro Sollero
Dr a. Alice Reis Rosa

Dra. Cecilia Pécego

Dra. Elvira de Felice Sousa

Dr. Lui z Fernando de Aiveira

Dr. Lui z Gongal ves Paul o

Dr . Levy Gones Ferreira

Dr. Nuno Al vares Pereira

USP:

Dr . Al exandre Corrado

Dr. Fer nando Bueno Pereira Leitao

Dr. Quar acy Rosa
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Dr. Jaine A Sertie

Dr. José Fernandes Pontes

Dr . Sérgio de Mrais

Dr. Vitor Hugo Costa Travassos da Rosa
UNI CAVP:

Dr. Ant 6ni o Carl os Neder

EPM

Dr . Aron Jurkiew cz

Dr. José Ribeiro do valle

UFBA,;

Dr. Heonir Rocha

Dr. Penil don Silva

Dr. Rémul o Luiz Castro Meira
EBVSP;

Dr . Dom ngos Ferreira Machado
UFCE;

Dr . Manasses O audi no Fontell es
UFRN:

Dr. José Aleixo Prates e Silva
FURP:

Dr. Pedro Paul o Val ery



UNESP:

Dr. M noru Sakate

UFRS

Dr. Eduardo Zacaro Faraco
UFMG

Dr. Pogira Peixoto Pena

Dr. Eduardo Anténio de Queiroz
MPAS:

Dra. Miriam Sette

CEMEs

Dra. Célia Scherdien

Dr. Ganvile de diveira
CNPg:
Dr. Carlos Alfredo Marcilio de Sousa

Dr a. Marione Coste e Silva

| NDUSTRI A FARMACEUTI CA:

Dr a. Leila Bartorelli

Dr. Luiz Mguel Conti

Dr Marci o Fal ei

Dr. Sérgio C audio Mranda Lopes
Dr Walter de Aiveira Neto



CAMARA DOS DEPUTADCS; (Servigo de Far maci a)

Dr a. Amélia Portella

CCS/ SESu/ MEC:

Dr a. Laci a Ypiranga

Dra. Lui za Apareci da Tei xeira Costa
Dra. Maria Oristina Canpol i na Barbosa
Dra. Marci a de Vasconcel os Parra

Dra. Vania Maria Costa Pereira do Lago



3. ALOCUGAO PROFERI DA PELO DOUTCR O CERO kVOLPHO Ok
SILVA - COORDENADCR DE Cl ENCI AS DA SAUDE SESU/ MEC
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A ideia da realizagdo deste sem nario nas.
ceu da consideracdo de varios fatos com caracteristicas
proéprias, todos eles, porém no contexto de atividades
académ cas.

Entre el es, por exenplo, a necessidade,
sentida dentro da escola médica e repercutida mesno fora
dela, do estudo nmis apropriado do uso das drogas na te
rapéutica dos pacientes. A este proprésito, nuito se tem
fal ado, muitas queixas tenos ouvido, quer de Mestres,
quer de alunos, quer de usuarios mais qualificados do
sistema de atencdo médica. A propésito, ilustre parlamen
tar, emcerta oportuni dade, na Com ssdo de Saude da Cana
ra dos Deputados, ndo hesitou em afirmar que a decadén
cia do ensino nédico se devia, no Brasil, & exclusdo da
catedra de Terapéutica dinica do curriculo dos cursos

de nedi ci na.

Por sua vez, preocupa-nos verificar a
exi sténcia potencial de profissionais capacitados para
o trabal ho fundanmental do ensaio clinico - conp sej am
farmacéuticos e bi 6l ogos - indiscutivel nente capazes de
ativanmente partici parem de equi pes farmacol 6gicas ao |a
do de nmédi cos, sem as oportuni dades de exercé-|o.

Si tuagdes conp estas poderiam ser resol vi
das, a nosso ver, na nedida emque o ensino da farnacol o
gia clinica viesse a ser rotineiro, no sentido de habitu
ai, emnossas universi dades.

Este era entdo, o escopo deste encontro,
quando nos aproxi manbs do nosso ilustre col ega, atual Se
cretario de Vigilancia Sanitaria do Mnistério da Salde.



A partir deste monento, este seminario ga
nhou, de fato, unma dinensdo maior, até entdo ndo inagi.
nada por nés.

O interesse denonstrado pelos ilustres co
| egas da Central de Medicanmentos vem por fim enfatizar
0 sentido pratico, utilitario, pragmatico desta reuni&o.

Devo salientar que aqui tanbém se encon
tram lado a |ado com profissionais do setor académ co,
col egas da indastria farmacéutica, fato que nmerece desta

gue porque, se ndo é singular, €& seguranente raro.

Conp antigo Professor de Medicina, senpre
tivenmps una preocupacdo marcada com os problemas atinen
tes & prescricdo nedi canentosa, prineiro, dentro do Hos
pitai Universitario, mais tarde, nesno fora dele. A nedi
da emque o armaraentario terapéutico se ia expandi ndo,
nercé dos éxitos da noderna indlastria de farnacos e de
drogas, nossa preocupacdo somente fez crescer. Tal vez
por i sso, fonmbs conduzi dos, no Hospital Prof. EDGARD SAN
TOS, na Universidade Federal da Bahia, ao |ado do Prof.
HEONI R ROCHA, que aqui se encontra, a integrar a prinei”
ra Com ssdo de Farmacia e Drogas daquel e Hospital. Isto
bem antes da reforma universitaria, que teve |ugar ha
apenas doze anos, mai S ou nMeENOS.

0 problema assumiu, de fato uma di mensao
ver dadei ranente, dirianps nesno, al arnmante.

Menci onenps, para exenpl o, e apenas breve
nente, por maneira a ndo ne tornar cansativo, 0s Varioa
mecani snos i munol 6gi cos. 0 estimulo & produgdo de 2"'j
corpos por drogas terapeuticanente Gteis, por exenpl o,
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por mais de um necani snpb, poderd assimtransformar o a
gente terapéutico utilizado em agente de norte cel ul ar
i rreparavel .

Lenbranps tanbém de passagem a extrem
conplicacdo em que se transformou o uso de drogas em por
tadores de deficiéncia enzimitica geneticanente detern’i

nada, conb é o caso da deficiéncia de Qucose 6 fosfata
se desi drogenase (G5PD).

Neste contexto assune a nmior inportancia
o exercicio, pelo clinico, de bemsaber tomar e interpre
tar a histéria terapéutica, pelo nenos mais recente, de
cada paciente, tanto como fito de chegar a um di agndsti .
co, conp ainda de evitar a eclosdo de para-efeitos inae
sej dveis, inclusive o surgimento de doencas i nduzi das
por drogas. Na verdade, esta precaucdo dever ser tanto
mai s rigorosanmente exercitada, quanto sabenps existir ho
je registro clinico confirmado de varias centenas de na
ni festacdes clinicas de efeitos adversos de drogas.

Gs que se dedi cam aos trabal hos e ao ensi”
no de Farmacol ogia estdo famliarizados com os vari os
mét odos de ensaio clinico e, portanto, conhecemde perto
0 seu papel. Ndo nos incluindo entre estes, quero aqui,
mesno ao risco de ser inquinado de inoertinente, recor
dar o fato relativo ao uso inadequado do método estatis”
tico aplicado ao estudo de drogas. Em paises conmp Ingla
terra, Canadd e Estados Uni dos, cerca de 50 a 60%de tra
bal hos publicados e analisados emrevistas de bom pa
dr 8o, enpregaram erroneanente a estatistica, seja no pia
nej ament o, seja nas concl usdes.

Referirei, de passagem trés citacdes que



respal dam o que acabo de referir. Sdo os trabal hos de
Gore e ai. publicado em 1977 no Britsh Medicai Journal;
0 Badgl ey, no Canadi an Medicai Ass. Journal, e o de Flet
cher, no New England Jr. of Medicine, mais recente, de
1979.

N&o conheco trabal hos senel hantes produzi
dos ou publicados no Brasil. Se ndo existem fica a ide
ia da réplica nacional. Imagino, porém de que os Indi
ces de inadequacdo ndo deverdo diferir daquel es apont a
dos nos trabal hos referidos. E, tanmbém agora, por pare
cer-me oportuno, quero referir-me a duas outras publica
¢cOes sobre a reacdo de estudantes de medicina & propagan
da de drogas e ao ensino de avaliacdo de tal propaganda.
Trabal hos, neste sentido, s8o mais antigos, de 1958 e
1960, mms verifica-se por eles que o aluno ao avaliar as
literaturas apresentadas pela indistria farmacéutica po
de obter varios tipos de infornagdo, que incluem desde
a ética da propaganda ate os nmétodos da andlise estatls
tica. Nao conheco também trabal hos vernacul os sobre este
assunto, mms, seguranente, ndo sou a pessoa capaz de a
firmar que el es ndo existem

Antes de terninar quero nencionar mai s
doi s outros aspectos que antevejo salutares e que pode
rdo decorrer cono consequénci as desta reuni o. Refiro-

me, prineiro, & possivel consolidagdo, ea al gumas univer
si dades brasileiras, de centros de farnacol ogia clinica,
interligados e constituindo focos de consulta e de irra
di acdo de conhecimento para outros setores da prépria
uni ver si dade, para outras universi dades, e para agénci
as do Governo. Por exenplo: conmp ndo viria a ser (til ao
ingente trabalho do Prof. ZANINI, o respaldo que estes
Centros viessema prestar-|he.



O segundo aspecto é o papel i nt egrador,
interdisciplinar que a Farnacol ogia Cinica podera vir
a exercer, ligada, conp se espere que venha a estar, as

disciplinas fisioldgicas basicas. Aqui teriambs realiza
do algo de que muito j& se falou e que, talvez por desen

canto, ja ndo nmis ougo falar: a integracdo das ciéncias
bésicas as ciéncias e & arte da clinica.

Ndo quero encerrar estas pal avras, por
ndo nme tornar injusto e até nesnmo ingrato, sem referir
que, ao nenos emrelacdo ao MEC, o que de nel hor se vier
a encontrar aqui em esforco organi zacional, deve-se ao
trabal ho de Professora |RACEMA ESTEFAN, mnha excelente
col ega.

Desej o agradecer tanbémo apoio e o est”
mul 0 que recebenps dos ilustres colegas do Mnistério da
Salde e da Central de Medicanentos e desejo, por fim a
todos, um agradavel e produtivo sem nario.



4. TRABALHOS APRESENTADOS
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FARMACOLOG A CLI NI CA

Dr. Anténio Carlos Zaninii*)

A Farnmacol ogia - G éncia que estuda
os nmedi canentos - a exenplo de outras matérias, ini.
ciou sua grande expansdo |ogo ap6s a segunda guerra
mundi al , atingindo, ao principio da década de 1960,
o0 apogeu de influéncia na nodificacdo dos principi_
0s seculares de tratamento, substituindo os aspec
tos misticos de feiticeiros, sacerdotes e curandei”
ros pela utilizacdo cientifica de farnacos.

Novos fatos, contudo, tanbém fruto
de observagdo cientifica, foramdenonstrando a ne
ccssi dade do desenvol vi mento de um canpo da farmaco
| ogi a que servisse de conexdo entre o grande entre
0 grande desenvol vi mento da pesquisa basica e a a
plicacdo racional dos nedicamentos. Desta forma, ja
na década de 60 (sessenta) comegou a tomar corpo a
farmacol ogi a clinica, através de numerosos t écni
cos, preocupados com a obtencdo de mai or eficacia
dos tratanentos medi cament osrs.

Conforne o tipo de fornagdo profi£
sional do farmacol ogi sta, e conforme o seu canpo de
trabal ho, foram se desenvol vendo tendéncias da far
macol ogi a cl inica.

Secretario Nacional de Vigilancia Sanitaria do Mi
ni stério da Salde.



Um Uni co fenénmeno, o efeito placebo
constitui a raiz e o tronco da arvore da farnmacolo
gia clinica. Oefeito placebo é definido como efei
to psicol 6gico, psicofisiol@gico ou fisioldgico de
qual quer nedi canento e que ndo é devido & sua ativi®
dade farmacol 6gi ca. Representa, emverdade, a expl”
cagcdo do sucesso de feiticeiros e curandeiros duran
te os mais de vinte sécul os que nos sucederam e a
sua persisténcia ainda nos dias atuais.

A partir dai, entendendo que fendne
nos de rem ssdo espontanea e influéncia psiquica in
terferem fundamental mrente na relagcdo n&dico-pacien
te, ou nesnd na propria interpretacdo do resultado
de tratamentos emanimais irracionais, cria-se o]
principio basico do farmacol ogista clinico, técnico
caracterizado pela seguranca de senpre duvidar das
concl usdes, por nel hor que tenham sido planej adas
e conduzi das, ou seja uma aceitacdo consciente, em
bora nédo absoluta, do resultado cientifico

A farnmacol ogia clinica repousa nuito
de suas observacBes em ensai 0s conparativos de Vvarj.
0os tipos, e comduracdo as vezes bastante |onga, de
varios anos. Por exenplo, na avaliagdo do tratanen
to medi canmentoso de una doenca cronica o indice de
sobrevi das ap6s varios anos temvalor muito  maior
do que qual quer explicagdo cientifica elegante e a
parentenente irrefutavel

Resul tados inprevistos e ainda inex
plicéveis sdo frequentes, cono por exenplo a identi”
ficacdo de que popul acdes senel hantes, tratadas por
grupos nedi cos conpetentes, respondem satisfatoria®



n

nmente, na mesma doenga, a wosol ogi as diversas, em
condi cGes nas quais se «revé ninima influéncia psii
qui ca

Gs principios gerais de conheci nento
de efeito placebo, de técnicas de ensaio clinico
de bi odi snoni bili dade de drogas e de influéncias e
desvi os na redacdo e publicacdo de resultados, e ou
tros aspectos, cono influéncias sobcio-econbnicas e
pol iticas, que incluem habitos regionais, nercado e
propaganda constituemse em matéria basica de inte
resse a todas as profissdes que aprendem farnacol o-
gi a.

Para o nmédico especialista, a farma
cologia clinica assune aspectos restritos e profun
dos de conhecinento, de tal forma que cada especia
1idade, cono por exenplo a cardiol ogia, neurologia
ou psiquiatria, agrupa grande numero de técnicos.
G praticanmente inpossivel pretender reunir em um
Uni co departanmento de farmacol ogia todo o conjunto

necessari o as diversas especial i dades. Ccorre, em
geral a tendéncia para cada escola desenvol ver-se
nai s em apenas una area, sendo pois reconendave

que as liderancas da farnmacol ogia no Brasil busquem
o desenvol vinento em todas as areas distribuindo en
tre si as especializagdes e evitando excesso de in
vestinento em una Unica area

Para o farmacéutico, desenvolvemse
duas areas de fundamental inportancia, dentro da
farmacia clinica: a atuacdo dentro do hospital e a
atuacdo a nivel anbulatorial. Emanbos os casos, a
farmécia clinica envol ve conheci nentos de farnmaco



t écni ca, biodi sponibilidade, planejanento, estinati”
va e estudos de demanda, distribuicdo e consuno que
sdo indi spensaveis na soci edade noderna, ao suporte
do tratamento médico e & propria avaliacdo e efica
cia social da nmedicina do pais.

A farmacol ogia clinica tanbém tem
seu lugar na enfermagem odontologia, e medicina ve
terinaria, enbora nestas disciplinas, pela menor in
fluéncia de fatores pessoais e psiquicos no curso
de tratanmentos médicos, esta natéria ndo tenha atin
gido o nesno grau de inportancia que se observa na
nedi cina e farnécia.

A busca do lugar da farnacol ogia d f
nica a nivel do estudante universitario e da espe
cializagdo ap6s a graduacdo notivou os Mnistérios
da Educacdo, da Salde, e da Previdéncia e Assistén
cia Social a reunir as liderancas da farmacol ogia
no pais para, emreunido de trés dias, realizada cm
Brasilia, trocar ideias e definir objetivos e neces
si dades

O presente relatério resume as confe
réncias mnistradas e as conclusdes a que chegou o
grupo de trabal ho, conclusdes estas que devem cons
tituir-se nos proxinmos anos em guia das acdes da
f ar macol ogi a em nosso pai s



4.2. A FARVACOLOG A CLINICA COMO FORVA [F. CONSCLI DAR AS
BASES TERAPEUTI CAS ESSENCI AIS AO ENSINO DA CLi NI CA

Dr. Eduardo Zacaro Faraco (*)

Funcdo das Instituicdes de Ensino e Pesquisa - Ca-
rater da Formacdo Profissional

Unra escol a de nedici na deve ofere
cer, ao estudante e ao professor, una atnosfera ci_
entifica, de avanco continuo do conheci nento, de
conpet énci a profissional, de inquestionavel nivel

ético e de sensibilidade enpcional, nercé de organi”
zacao eficiente, de trabalho interrel acionado e de
uso racional do tenpo e dos recursos materiais. Nes
ta variada gama de condi ¢6es de trabal ho, & que se
deve desenvol ver a formacdo profissional do nmédico.
Cono decorréncia, exige-se das escolas de nedicina
gue propiciema seus alunos fornaréo cientifica,
conbi nada com excel ente trei namento.

Neste tino de educagdo nmeédi ca, deve-
se dar énfase, tanbém A&s técnicas de organizagdo e
a admi ni stragdo, assimcono aos nodernos neétodos rfe

(*) Professor Titular, Departanento de Medicina In
terna. Facul dade de Medicina. UFRGS: Coordena
dor. CQurso de P8s- G aduacdo em Car di ol ogi a,
Mestrado e Doutorado, UFRCS; Chefe, Servico de
Cardiol ogia, HosDital de dinicas de Porto Ale
gre, UFRGS; Ex-Reitor, Universidade Federal do
R o Grande do Sul.



dagégi cos.

As escol as médi cas conpreenderam que
sua ordenacdo programatica tem sido restrita em su
as concepcbes, demasi adanmente confinados em hospi,
tais. Novos departanentos estdo sendo constituidos
para anpliar objetivos. A solucdo para necessi dades
t8o prenentes é, no entanto, umprograna que prevé
ja a plena integracdo, a fimde evitar-lhe o i nsu
cesso. Segue-se que a orientacdo a buscar, é o pre
oaro de estudantes para os anplos problemas de sau
de da conuni dade, enfocando a saude cono um todo.
Assim serd@o abranai das, de todos os departanentos
e aquel es responsavei s nel o ensino de conheci nentos
basi cos. Estes devem fornecer aos estudantes concei
tos essenciais a efetiva conpreensdo dos probl emas
i nt egrados de salde.

0 nmédico deve dar & saude um enfoque
si st ém co: popul acdo, aneagcas a salude, prioridades
e investinentos. Um sistena que, una vez apreendi”
do., permita decisdes integrais. Bioquimca, fisiolo
gia, farmacologia, etc. ja ndo podemprescindir de
anél i se de sistemas, relacgles custo/beneficio ou né
todos de experinmentacdo e avaliagdo de dados.

Num si stema assi m concebi do, um dado
departanento de nedicina, sinplesnente acrescido,
tera dificul dades em transmtir conheci mentos, por
varias razfes, entre as quais, a atitude transmti
da aos estudantes. A situagdo intramural da univer
si dade, ou do hospital, guarda una evidente discre
pancia com a realidade externa, onde os nais varia
dos e conpl exos problenas se multiplicam cotidiana



nente. Os estudantes ndo entenderdo a diferenca en
tre estas duas realidades, a nenos que o coroo do
cente tanbém as entenda. A realidade externa nao
podera ser entendi da apenas através de conheci nen
tos mnistrados por umdeoartanmento, se os denais
ndo estiverem inteqrados no nesnd programa. A nogao
de saude, conp um fato gl obal, deve ser transmtida
ao estudante de forma clara e continua

O isolanento em que as universidades
se mantém ianorando a realidade de seus paises, ¢€
unma das duras verdades de nosso tenpo

Aceitas que foremtais prem ssas, im
portantes contribui ¢cdes poderd@o ser prestadas na
real i zagdo de servigos a parcelas definidas da popu
| acéo.

As universi dades tém obti do anolo su
cesso ao ensinar jovens a cuidar de pacientes no ce
nario do hospital. Uma razdo para explica-lo resi”®
de no seu profundo envol vimento com este

Os cui dados nodernos nara com o pac”®
ente requerem a intervencdo de pessoal médico, pa
ra-nmédico e auxiliar, funcionando cono uma  equi oe
coordenada. Infelizmente, comraras excegbes, o fu
turo nmédico ndo é preparado para cooperar adequada
mente com os demai s col aboradores desse conj unto
Lider natural desta equipe, dada a tradicao histori
ca e a longa formacdo cientifica que o preoarou, ou
oretendeu preparar, nuitas vezes induz ao trabal ho
desordenado da mesmm, porque encerrado numa atitude

aristocratica, o médico, via de regra, € incaoaz de



del egar tarefas que prescindam de sua intervencdo e

dedi car-se aquel as em que sua presenca & indel ega
vel . Admita-se, porém que ele ndo foi preparado pa
ra pensar, e nuito nenos trabal har, dentro deste

principio racional de organizacgéo.

Para que tal situacdo seja nodifica
da, a responsabilidade por um programa de ensino in
tegrado deve recair emtodo o coroo docente e nao
somente em um departanento, que noderia ter apenas
um nanei catalitico, coordenador de esforgos, bem
cono noderia criar e desenvol ver habilidades espci
ficas, conp as referentes & andlise de sistemas, &
heuristica e & biomatematica. Teria a |ideranca pri
mari a no desenvol vinento do programa letivo, mas a
responsabi | i dade pelo total desenvolvinento deste,
devera caber a um sistema interdeoartamental ou in

i nstitucional. i ncluindo os varios depart anen
tos da escola nédica e outras instituiclBes enpenha
das em educar el enentos da equi pe de saude.

Aspecto inportante, cunore salien
tar, € que o oroarana nao seja cingido num Unico de
nartanento e a concepgdo de mecani snros admini strati
VOS que assegurem seus objetivos mais anplos. Cabe
fixar a m ssdo, bem definida e escal onada em seus
obj etivos, para anos estabel ecer as estruturas que
hdo de levar ao seu cunprimento.

O aunmento e a adequacgdo de programas
de farmacol ogi a experinental, farmacologia clinica
e terapéutica exige namero e qualificacdes tanto de
indol e especifica, conp de capacitacdo pedagdgica .
Acrescente-se a necessi dade de frequente revi sao



dos cont eldos programati cos, dada a raoidez surore
endente com que novas e mai s conpl exas infornmagdes
se tem acunul ado nos altinmps anos. O 6nus de resol
ver este problema repousa anplanmente no pl anej anen
to educacional. Umexenplo disso, pernmitamnme nen
cionar, é o planejanento esbogcado pela Comi ssdo de
Carreira do Curso de Medicina da UFRGS, graficanmen
te representado na figura 1. Existe hoje mmior den
sidade e maior conpl exi dade de informagbes em uma
Uni ca especi al i dade nedi ca do que existia, ha pou
cas décadas, emrelacdo a toda a nedicina. Alémdis
so, temhavido, conb jéa encarecenps, aumento expo
nenci al do conheci nento das di sciplinas nao biol &gj .
cas, que contribuem substancial nente para a ciéncia
e préatica médicas. Aos programas tradicionais, dom
nantenente ori entados para a biol ogia, estdo se ad®
tando programas e/ou disciplinas que oferecemao fu
turo médi co umdenso "background" cientifico, inclu
i ndo:

- ciéncias sociais e humani dades;

- matematica, fisica e quimca;

- engenhari a;

- Moel ctrdnicn

- teoria das conuni cagdes;

- andlise de sistenas:

- técnicas computacionais; e

- biomatematica (teoria dos conj un
tos e a expressdo diagramatica de
Venn, |6gica sinbélica, &algebra de
Bool e e bioestatistica).

De suma inportancia sao os conhecei
nment os basi cos sobre conportanmento humano, de tal
forma que o nmeédico valorize a reagdo do paciente a



sua doenga.

A interacdo de todas as facetas da
expl osdo das informagdes criou para os educador es
probl enas de comuni cagdo de tal magnitude, que se
estendem nuito al ém dos rel aci onados com a educacéo
de estudantes de nedi cina, dos progranas de interna®
to e residéncia, atingindo mesnob aquel es que exer
cema pratica médica. Ha, indubitavelmente - ao ni”
vel da comunidade - um sério hiato ou um atraso tem
poral entre o que se sabe emnedicina e aquilo que
é aplicado na pratica, visando tratar paci ent es,
sal var vidas ou atenuar sofrinmentos. Devem ser i
contrados cami nhos oara renediar a |ogistica deficj.
ente e inperfeita das comuni cagdes, na area das ci”
énci as da saude, para notivar nais ativanente 0s
orofissionais da salde a subordi naremse ao dever
de apreender oor todo o periodo de suas vidas (figu
raz2) .

HA necessi dade - em nivel nacional -
de facilidades coordenadoras de informacéo, oara in
terligar os novos conheci mentos das ciéncias rela
ci onadas com a salde e reduzi-las a/ou inclui-las
emdi sciplinas. Parece, tanbém haver necessi dade
de uma organi zagdo ou com ssdo ou grupo, capaz de
coordenar os Drogramas educaci onais de organi zagdes
regionais e, sinultaneanmente, servir cono centro
que estabeleca os critérios para as opor t uni dades
de pesquisa e treinanento, bem cono para as necessi”
dades de material de tecnol ogi a educaci onal .

Pesqui sa

Na anplitude deste probl ema est do



conpr eendi dos varios aspectos e seria, até certo
ponto, justificado abordar cada um del es seoar ada
nente

a) a aparente oposi cao entre a expia
nacdo da realidade, também chanada ciéncia fundamen
tal, desinteressada, teorica ou pura e a agao sobre
a realidade - também chanada ci éncia aplicada, cién
cia subordinada ao interesse so6cio-econdm co ou uso
raci onal de técnica

b) a interagcdo profunda, continua e
miltipla entre a ciéncia fundamental e a ciéncia
aplicada, que conduz a conpreensdo da realidade jun
tamente com a descoberta de novas verdades e que,
emultinma instancia, vai proporcionar sua utiliza_
cao segura e rapida nara o beneficio naterial e es"

piritual do homem

Cc) a conexdo entre a investigagdo c
entlfica e as soci edades humanas

d) a conexdo entre universi dades e
soci edades humanas;

e) a necessidade, a propriedade e a
| egiti m dade da pesqui sa emescolas de nedicina, in
dependent emente do estado soci o-econdnico da area
onde estiverem | ocalizadas

f) a necessidade, a propriedade e a
| egiti m dade da pesqui sa em escol as de nmedicina, lo
cal i zadas em areas nenos desenvol vi das; e

g) a conveni éncia da pesquisa funda
mental ou aplicada, ou de anmbas, ou da pesquisa no
ciclo pré-clinico ou no ciclo clinico, ou de anbas
ou da pesqui sa departanmental independente ou inter-
rel acionada (Univ. Gottenborg), ou da pesquisa em



nivel po6s-graduado, ou da pesqui sa especifica em de
term nado assunto.

A ciéncia ndo é somente a procura de
uma explicacdo para a realidade, mas, tanbém unma
acdo sobre a realidade, e tanto quanto a anal i se
histérica da ciéncia revela a interacdo sucessiva
al ternada ou concorrente, destas duas di nensdes, a
escolha do item (a) para discussdo seria injustifi
cada, enquanto o item (b) é evidente por si nesnm
Al ém di sso, as universidades estdo fundanental nente
rel aci onadas com o bemestar da humani dade e suas
contribui ¢des - conseguidas através dos varios ins
titutos que as constituem- sdo a real justificati”
va de sua existéncia. Dai, um que pesquisa em esco
las de nedicina inplicitanente deve envolver a proé
pria escola, a universidade, a conmunidade e toda a
gana de aplicacdo da ciéncia para beneficio da so
ci edade.

Una concessdo deve aqui ser feita pa
ra o fato de que atencédo especial seja dada ao estu
do da pesquisa em areas nenos desenvol vi das, e pelo
fato de que a econom a de tenpo ndo nos aconsel ha o
tratanmento detal hado da pesqui sa nos varios estéagi”
os do curso nmédico. |sto estabelecido, a linha de
abor dagem do assunto fica t&o precisanente definida
quant o possivel

As escol as nmédi cas, quer estejam lo
cal i zadas em areas nenos desenvol vi das, quer ndo
necessitam | ancar nmAo da pesqui sa, n&o sonente pelo
seu valor intrinseco, mas também por ser instrunen
to didatico oara o qual nédo existe substituto



O ensino da nedicina, o ensino da c
énci a da biol ogia humana, exige, das escolas ngdi”
cas, espirito, estrutura, nmétodos e propésitos que
sdo comuns a todas as outras instituic¢bes que |idam
coma ciéncia. Elas devemusar o método cientifico
comd seu instrumento mais eficiente de transmtir
conheci nent o.

E de afirmar-se, entdo, que sonente
aquel e que tem conheci mento e atitude baseados so
bre a experiéncia - espirito cientifico - deve ser
professor de nedicina. A nenos que se possa provar
que os nedi cos ndo necessitamde una atitude cienti
fica na execucdo de sua tarefa diaria, cabe as esco
las de medicina ensinar tanto pel os preceitos conmo
essenci al mente pelo exenplo, e de tal maneira que
as atividades laboratoriais e clinicas se tornem ar
nmas pedagogi cas indi spensaveis & fornagdo profissio
nal de seus estudantes.

A verificacédo e o entendinmento da d_
nam ca dos fendénenos organi cos, tanto na sua expres
sao fisiol 6gica conb nos seus desvi os patol 6gi cas -
produzi das por causas intrinsecas, extrinsecas ou
| ant ani cas - nao podem ser apreendidos a partir de
um del i neament o puranente intel ectual ou através de
especul agles injustificadas. Tanto verificacdo cono
ent endi rent o podem ser sonente atingi dos pel a obser
vacdo e pel a experiéncia pessoal. Na verdade, é ne
cessari o observar, examnar o que foi observado, for
mul ar hi péteses de trabal ho, decidir quanto as pro
habi | i dades, sel eci onar métodos de acgéo, pl anej ar
experinentacdo, analisar resultados, correlacionéa-
los, tirar conclusfes e exercitar critica severa e
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direta, de tal fornma que a obtencdo do conheci nen
to possa clarear o passado, ilumnar o presente e
antecipar o futuro. Na situacdo da relacdo profes
sor-estudante, este processo pode ser de al gum bene
ficio para a propria experinentagdo, com vantagem
para o professor e, ao nesnp tenpo, com possibilida
de de habilitar o estudante para estudos ulteriores
e para sua acdo profissional. Se o seu pr ogr esso
for assimatingido, emvirtude de ter sido treinado
tecni canmente, nmédi co, professor e estudante formla
rdo hi poéteses de trabal ho e el egerdo sua linha futu
ra de acdo. Se o Ultinp apreender a usar criticanen
te sua inteligéncia e sua experiéncia, estara apto
a estimar as suas possibilidades e a entender as 1"
m tagOes de seu conhecinento. Tal consciéncia de |i
mtagbes forgara o reconhecinmento da inevitrbilida
de e a conveni éncia de unma perquiric¢ao continua.

Se a escola de nedicina lida com ci®
éncia, se o neio de atingir seus objetivos & comum
a todas as outras ciéncias, se os homens que se de
dicam a seu estudo, em qual quer nivel de fornagéao,
devem por forcga, usar um método comum a ani ca
quest do0 que pernanece, a esta altura, diz respeito
a4 natureza do probl ema que se apresenta ao nmedico,
ou seja, o quanto ele é diferente daquel e que se
apresenta ao investigador, ou o quanto & senel han
te ou idéntico.

0 investigador se defronta com uma
situacdo definida, que é desconhecida para ele. (0]
nmédi co tanmbém encontra una situacdo igualmente des
conheci da. Ambos, investigador e nmédico, no curso
de seu trabal ho, desde a identificagdo pela observa
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¢do até a retirada de concl usGes, seguirdo cam nhos
paral el os, passo a passo, e adotardo processos iri
tel ectuai s conuns, enbora tecnol ogicanente distin
tos. Assimo resumu Aristoételes, ao dizer que os
mét odos de uma experi éncia devem ser adapt ados ao
resoectivo material; materiais diferentes para es
truturas e fungbes diversas: para diferentes estru
turas e funcdes, diversos métodos de observagao.

Portanto, |evantada a quest édo, sua
resposta & 6bvia e se pronuncia no sentido de que
os fenénenos encontrados pelo médico e a atitude es
perada del e, emsua totalidade, séo sinmlares & s”
tuacdo também encontrada pel o investigador. Entre
tanto, existemfatos adicionais a serem considera
dos: enquanto o investigador tem até certo ponto,

tenpo ilimtado & sua di SDGsi cdo, o nédico deve en
frentar a situacdo, isto & doenca do ser hunano,
com todos seus corol arios de pressdes anbi entai s,
dentro de limte de tenpo crucial. A nda nais; en
quanto o investigador se sente seguro e pode parti.
| har sua responsabilidade enocional e intelectual,
o médico encontra-se isolado e tem que agir sozi N
nho, particul armente nas areas nenos desenvol vi das,
em pai ses onde o ensino continuado é raro ou inexis
tente, e onde a possibilidade de receber orientagao
é, geograficanmente, quase inpossivel.

Sera licito, inclusive, per gunt ar
até quando as ativi dades do médi co, sob circunstan
cias usuais, inportariamemforte argunento adiGo
nal para a educacédo cientifica, considerando que

seu destino € executar suas atribuicbes, s6 e ex
clusivamente, na base da experiéncia adquirida na



escol a e acunul ada através dos anos de sua forma
cao.

Segue-se, necessarianente, que cién
cia e educacdo nmédica racional usam técnicas iquais
e sdo identificadas por uma neta comum |o6gica, is
to é, oensamento critico, e métodos experinentais.
Nem a | 6gi ca sem a observagdo, nem a observagdo sem
a | 6gica, nodemdar um passo na estruturacdo da ci”
éncia. Esta é a razédo pela qual, o professor tem
que deoender tanto do oensanento |6gico conp dos mé
todos experinmentais para fornecer infornagéo, des
crevendo fatos e acunul ando observag¢bes, com vista
ao treinanmento da inteligéncia do estudante e com
final i dade de equi pa-1o comuminstrunento de andgj.
se critica continua. O estudante, cono o professor,
ndo pode ser nero espectador de fatos, mas deve, ne
cessariamente, participar deles, "o poder intelectu
ai disciplinado € miito mais valioso do que o conhe
cimento". Al émdisso, nenhunma escol a, qual quer que
seja sua natureza ou duracgdo de seu curricul o, pode
fornecer ao estudante mais do que una fragdo do pen
sanent o médi co cont enpor aneo. O probl ema sendo pro
posto desta formm, torna-se claro que a escola é
um ponto de partida antes de ser a  conpl ementacéo
da formacdo do estudante; se a ela faltam professo
res cientificanmente treinados que ignorem ou mera
nent e nenosprezem a observacdo e a experiéncia, ela
se torna uma instituicdo marcada por atnosfera nor
ta, que cedo veiculard umdognati sno obscuranti sta.

Em vista do que acima foi dito é de
concl uir-se:
a) a educacgdo nmédi ca ndo pode ser ba
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seada em técnica verbal istica

b) os nmétodos experinentais tém a
mais alta inportancia nara o nédico, quer pretenda
dedi car-se & pratica geral ou especializada

c) a aquisicao de informagdo necessa
riamente requer treinanento em observacdo e técni”
cas experinentais, porque esta é a Unica maneira de
dar ao professor e ao estudante atitude | déqgica e
critica;

d) ndo existe nelhor instrumento de
i ncorooracdo de conhecimento do que a  experiéncia
pessoal

e) a formacdo do estudante, eminstf
tui cbes que adotam sistena educaci onal que os prové
com a onortuni dade de participar de esagemas de pes
qui sa, constitui a maneira apropriada para a avalia
¢do objetiva das miltiplas variaveis de uma situa
cado emestudo, do valor dos controles e do risco
das coi nci dénci as

Sequndo Feinstein, a frequéncia dos
erros diagndsticos e progndsticos baseados em indi.
ces, ou achados patognondni cos de uma  determ nada
doencga, deve-se ao fato de que tais indices séo
na naioria das vezes, evidéncias de anornalidade e
ndo, necessarianente, caracteristicas de doengas es
occificas. Em consequéncia, nao é possivel um con
ceito estabel eci do, baseado em indices clinicos
gque seja capaz de avaliar os efeitos teranéuticos
desde que esses indices ou ndo existem ou sdo ina
oropriados, mal definidos ou inconsistentes

A auséncia de indices fidedignos ou



de urma classificacéo teraoognondni ca oara dados cl X
nicos e laboratoriais - tornam frequentenente, im
possivel a avaliacdo de umtratanmento

Mesmo assim o clinico, na pesquisa
médi ca cont enpor anea, ainda encontra uma excitante
oportuni dade para usar suas habilidades e talentos,

em beneficio de uma investigacdo cientifica de im
portanci a. El e node aoreender as resoostas a muitas
vel has interrogagdes de taxonomia clinica, est abe

lecendo ele proprio indices e critérios clinicos e
de avaliacdo terapéutica. Ele pode adquirir a base
necessaria de informagGes essenciais que o |levam a
uma abordagem cientifica valida de nmuitos novos Dro
bl emas terapéuticos. Ele, por fim é o Gnico cien

tista que temo treinanento necessari o para esse
trabal ho e, para isso, ndo precisa viajar grandes
di stanci as, adquirir equi panentos el aborados ou

apreender novas e conpl exas netodol ogias. Como e
qui oarento intelectual ja a seu dispor, o clinico
pode extrair o ouro cientifico, que existe nos vei_
os a descoberto das jazidas representadas pelos re

gi stros médi cos dos oaci ent es.

A taxonom a clinica, para ser bem su
cedi da, deve, portanto, ser capaz de denonstrar a
super posi cdo de conbi nacdes ou sinteses de nuitas
pecul i ari dades di versas que tornam os fenénmenos cli.
nicos téo intrincados e dificeis de classificar. O
val or principal da teoria dos conjuntos, a algebra
de Bool e e dos diagramas de Venn, na nedici na noder
na - sua contribuicdo inpar a tecnologia mental do
clinico contenporaneo - é justanente o fato de que
os nmesnos fornecem os neios de construir una tal
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taxonom a. Cbtémse, assim métodos para realizar
si nul taneanente, analise e sintese

Se as razbes da orientacdo aqui ex
posta, bem conp suas consequénci as, devam ser acei”
tas, varias nedi das podem ser sugeridas para tornar
possivel sua aplicacdo efetiva. Gs neios pelos qua
is se hdo de atingir tal finalidade levardo a resu
tados inediatos e renptos, e 0s seguintes passos de
vem ser dados:

a) os conceitos sobre netodol ogia do
ensi no médi co, assim cono foram di scuti dos, devem
ser sistenmativanente expostos, a fimde criar naque
les que |idam com a educacdo médi ca uma consci énci a
uni versal da inportancia da pesquisa conb instrunen
to pedagoégi co

b) desde que as escolas que tém se
guido esta orientagdo, durante as ultimas décadas
atingiramumnivel de prineira linha, os resultados
por eles obtidos devem ser consistentenente divul ga
dos entre aquel es diretanente responsaveis pela con
duta das universi dades

c) aceitando-se que o progresso das
soci edades humanas depende | arganente da ciéncia e
da tecnol ogia, é fundanental denonstrar que a nao
utilizacdo de uminstrumento tdo efetivo, conp a in
vestigacdo na escola de nedicina, resultard na for
macdo ineficiente de profissionais e auséncia de
enul agdo para o desenvol vi nento de novos pesqui sado
res: as desvantagens dai advindas para a sol ucédo de
probl emas urgentes e as consequénci as soci o- econdnv
cas decorrentes ndo necessitam ser encarecidas

d) é necesséario estinular a criacgéo



de organi zacdes nacionai s para congreqgar escol as de
medi cina, DOI S os esforcos conjuntos possibilitar&o
e aunentardo a qualidade de sua produtivi dade e con
duzirdo as instituicbes governanentais a prové-las
adequadanente de recursos, oara que suas atividades
nossam ser orientadas de acordo com as |inhas pro
post as

e) é necessario criar ou fortalecer
os centros de pesquisa nacionais que supl ermentarao
as atividades das escol as médi cas, quer através da
orientacdo na sel ecdo de probl enas de pesquisa espe
cificos - desde que a liberdade intelectual indis
pensavel para a obra criadora seja resneitada - ou
pel o aunento de facilidades para a sua execucgao

f) as escol as de nedi ci na devem cri.
ar condi ¢cdes de pesqui sa, &8s quais todos os estudan
tes devem ser expostos. Isto expandird o ndnero de
i nvesti gadores potenciais, aumentara os pesqui sado
res verdadei ros e descobrira homens com reais posa
bi |i dades criadoras. Desde que recebam oportunida
des especiais para um desenvol vimento futuro, as
consequénci as sociais dai provenientes, para os pa®
ses que adotamtal conduta, tornamse evidentes

Ao defender uma tal orientacdo, néo
esperanps que cada professor ou estudante se torne
um i nvesti gador, mas pensanps que todos eles devem
agir |logicanente, emespirito e método

A mais frequente objecdo a esse tipo
de ensino & de que ele é dispendioso, bemconb re
quer facilidades materiais e humanas inconpativeis
comos recursos |imtados de paises nenos desenvo®
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vidos. A isto podenos replicar que qual quer outra
orientacdo é inconpativel coma nedicina cientifi
ca. Uma escola de nedicina ndo se deve limtar a
ser um lugar de distribuicdo de conhecinento, mas
deve oreocupar-se em ser tanmbém um lugar onde o co

nheci nento se origina e se expande:

g) associar escolas de nedicina a
centros de pesqui sas independentes, como proposito
de efetuar oesqui sa conbi nada, estinulando a invef
tiaacdo na escola neédica e conferindo aos institu
tos funcdo pedagdqgi ca;

h) organi zar, nas areas nenos desen
vol vi das, cursos, programas de treinamento, semna
rios, de que participemelenmentos locais e estra
nhos, coma finalidade de dar, aqueles que ja tém
atri bui ¢des técnicas, oportuni dades para estudo teé
rico e atividades de treinanento rel aci onadas com
a oesqui sa biol 6gica, através de verdadeira e efeti_
va nartici pacdo nas nesnms; e

i) pronover, através de organi zagdes
nacionais e internacionais, a visita de professores
e de equi pes de pesquisa de centros altanente desen
volvidos a instituicgles |ocalizadas em areas nenos
desenvol vi das.

O conheci nmento das |initacdes, quer
no que se refere aos fatores prindrios, secundari_
os, lantanicos ou sobrepostos, ou ao conjunto glo
bal das interagdes causais, e a forma de ajuiza-los
no que se refere a biopatologia, aplica-se de for
ma inteiranente pertinente a farnmacoterapia. Esta
rdo assim farmac6l ogos de qual quer indole aptos a
introjetar atitudes que lhes permtem posto que



constitui fundamento nuclear a sua agdo clinica, fa
zer face a:

1) selecionar cientifica, ética e so_
ci o-econom camente o mel hor medi camento, par& um de
term nado paci ente, portador de uma dada afeccdo e

em determ nado moment o;

2) ndo prescrever substéancia com a
qual ndo esteja inteiramente fam liarizado, quer do
ponto de vista farmacol 8dgi co quer terapéutico;

3) haurir famliaridade coma estru_
tura quim ca, comas contra-indicacdes, com os efei
tos colaterais e comos nmeios de tratar as reacdes
adversas que possam ocorrer;

4) haurir famliaridade, poi s, com
os padrodes de acdo da droga, com a idiossincrasia,
com a sede e a magni tude de absorc¢do, com as barre”
ras anatémi cas, com 0S processos i ntermedi ari os,
com os esquemas de dosagem com a farmacocinética 6
com a interacdo medi camentosa intra-orqanica, com
a biotransformacdo e a bioequival énci a;

5) em resuno, a mais autorizada fon
te de decisdo do médico - cuja indole de formacgéo
delineampbs - €& a opinido critica existente na lite
ratura médica. Lamentavel mente, ha& um consideravel
|l aoso de tenpo entre a introdugcdo de novas drogas e
a publicacdo dos artiqos de revisdo, para fins de
informacdo conparativa. Sabe-se que entre a introdu
cdo de uma nova droga e a determ nagcdo possivelmen_
te definitiva da relacdo risco-beneficio, exige um
periodo de tenmpo ndo inferior a cinco anos. Conside_
raréd, assim as normas cientificas de sua profis
sdo, bem comp a responsabilidade social de atender
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0 paciente, quer em beneficio dele proprio, quer da
soci edade a que pertence

Ao concluir o grato convivio com que
me di stinguistes, desejo salientar que essa constan
te flutuagdo que diz da luta entre o médico e a do
enca estd a reclamar a construgcdo de um nodelo pro
babil i stico quantitativo, caoaz de servir de instru
nento de sinul agdo, para a adequada tomada de dec
soes
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4.3. MEDI CAMENTCS E COMUNI CAGAC.  ORDENAGAO E  CONCEI TO
DE VALORES

Dr. Eduardo Zacaro Faraco

Principios Gerais

A Lei n° 5991, de 17 de dezenbro de
1973, estatui: droga - substancia ou matéria prinma
que tenha a finalidade nedi canentosa ou sanitéaria;
nedi canento - produto farmacéutico, tecnicanmente ob
tido ou el aborado, com finalidade profilatica, cura
tiva ou para fins de diagnéstico.

Concei t os farmacol 6gi cos basicos ori _
undos de textos cientificos (2,5 e 6) definem dro-
gas, conp substancias quinicas que provocam altera
¢Oes na estrutura ou fungdes dos seres vivos; e me-
di canent os, drogas que provocamreacdes em seres Vi _
vos para nel horar ou para reverter desvios deterroi
nados por doenga.

A Organi zacdo Mundi al de Saude defi_
ne nmedi cacmmeto conp toda a substancia ou mistura de
subst &nci as, posta emvenda ou apresentada cono po
dendo ser enpreqada para tratar, atenuar, prevenir
ou di agnosti car uma af ec¢do, umestado fisico psi_
qui co anornal ou seus sintomas, no homem ou para
restaurar, corrigir ou nodificar fungdes orgéanicas,
no honmem

:.a definicédo da Organizacdo Mindi al



de Saude fica inplicito que ao se considerar unma
subst &nci a cono nedi camento, cinco aspectos sdo re
| evantes e envol vem sua of erta as conuni dades (8):

1) aspectos de nercado farmacéutico,
abrangendo doi s conjuntos, 0s pacientes e os nedica
ment os, determ nados por trés fatores: o nmédico, o
farmacéutico e o fabricante;

2) os aspectos cientificos e técni_
cos constituidos pela reunido de caracteristicas
que repousam sobre conheci mentos precisos e experi
nentai s aplicados & pesquisa, a producdo, a pres_
cricdo e ao consuno dos nedi canment 0s;

3) os aspectos psicol égi cos, refle
tindo as notivacdes e o conportanento de quem prés
creve ou do paciente. Estes aspectos envol vem quer
o prineiro, quer o segundo, ou a relacdo de um com
outro, bemconmo a influéncia do neio exterior sobre
esta rel acéo;

4) os aspectos financeiros | i gados
ao custo do nedi canento; e

5) aspectos juridicos rel aci onados
com a | egislacédo em vigor.

For macdo, Ensino e Pesqui sa em Farmacol ogi a conmo
Exi génci a Essencial para a Préatica Mdica

Definicdo de farmacologia: no seu
sentido literal: farnmacologia significa o estudo da
acdo das substanci as nmedi canent osas sobre o ser vi_
vo, especialnente vertebrados. No seu sentido nmais
lato, no entanto, farnacol ogia conpreende o estudo
de todos os fatores, fisicos ou quimcos, que afe
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tamo ser vivo, vegetal ou animal.

A farmacologia clinica & outra espe
cialidade em franca expansdo. Diferente da antiga
terapéutica, a farmacologia clinica tempor finali
dade aplicar os métodos experinentais e ri gorosos
de farmacol ogia ao estudo de problemas surtidos no
uso de nedi canentos na pratica médica (9).

A aval iacdo clinica de novas drogas
constitui, nos tenpos atuais, nas instituicbes nedi.
cas universitarias ou para-universitdrias, umsério
probl ema. Enquanto a industria farmacéutica |anca,
constante e intensanente, novos agentes quinicos a
brangendo quase todos o0s setores executando na maio
ria das vezes, excelente trabalho seletivo desses
conpost os, mnedi ante experinentac¢do em ani nai s, im
pdemsenpre a exigéncia de obter a resposta crucial
e definitiva em servicos de farmacologia clinica,
nedi ante estudos feitos diretanente em seres nunma
nos.

E aqui a discrendncia é evidente en
tre o dinamsno da indistria farmacéutica e a lenti”
déo das verificacBes em seres humanos. Estas exi gem
nédi cos famliarizados como tratamento dos pacien
tes, suficientemente experientes em nmétodos de in
vestigagdo cientifica, e que di sponham de organiza
¢des clinicas adequadanente equi padas para este pro
pdsito. Estar&o assim aptos para conparar agent es
entre si e Dara o desenvol vimento de novos neétodos,
de forna a assegurar o maxi no de infornagdo com um
narmero nini o de oaci entes, no tenpo nais breve. Em
Gltima analise, nétodos que permtam a aval i acéo



clinica de drogas e que possibilitem uma atitude
critica quanto & validade das concl usées ori undas
de outros investiqgadores.

Ja dark, Professor de Farnacol ogia
Aplicada da Universidade de Londres e, provavel men
te, o nais eninente investigador inglés neste se
tor, no século atual, acentua que "a ciéncia da te
rapéutica é mais prejudicada do que qual quer outra
por concorrentes pseudocicntificos. Existem varias
razbes para isto. Emprineito lugar, a terapéutica
foi colocada em bases cientificas sonente duas ge
racGes atras e as crencas popul ares estao, habitual _
nmente, na mesna di stancia aquém dos conheci ment os
cientificos. Emsegundo lugar, € mais dificil fazer
observacgfes adequadanmente control adas em terapéut”
ca do que emqual quer outra ciéncia, e dai ser mais
dificil obter prova ou contra-prova, rigidas, de
qual quer afirmativa. Finalnmente, afecgdes severas
tendem senpre a originar superstic¢bes. 0 ser humano
que sofre exige, inperiosanente, alivio inediato de
seu sofrimento e de seu temor e, se a ciéncia nao
| he pode assegurar isto, volta-se, ansiosanente, pa
ra o que for e para quem quer que seja que lhe pro
neta umm | agre.

A popul ari dade de nunerosos si stenas
de cura pela fé é um surpreendente testenunho da
forca deste inpul so".

Se foi possivel a Clark, comsua i
nensa autori dade, expender conceitos dessa ordem
em um pais do nivel sbécio-econdm co da G a-Breta
nha, parece-nos legitino afirmar pelo nenos o nmes_
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m em relacdo ao nosso Pais. Quem quer que ponha em
divida a total procedéncia desta afirmativa, que
consulte as pagi nas de nossos jornais, de nossos se
manari os ou que ouga as nossas em Ssoras.

Se i nadequadanente preparado, despro
vido, portanto, de atitude critica, o médico brasi”
leiro tendera progressivanmente a orientar-se por in
formagdes de setores da indastria farmacéutica que,
no propdsito de viabilidade financeira, |angam pro
dutos nuitas vezes destituidos de fundanento cienti
fico.

A conpl exi dade do problema, tanto ci.
entifica conb social, pretende o sistema  universi”®
tdrio opor uma solugcdo precéaria, evasiva, inconsis
tente.

E evidente, pois, que a existéncia
de Institutos de Investigacdo em Farmacologia di_
ni ca onde operem pesqui sadores com so6lidos conheci
nent os quim cos, fisiol6gicos e farmacol 6gi cos, ali
ados & experiéncia clinica, constitui a dUnica for
mul a capaz de permtir a analise objetiva das novas
e conpl exas drogas continuanente |angadas no nerca
do nundial e, consequentenente, o Unico neio atra
vés do qual poder-se-a responder a prelimnar que
justifica a sua propria existéncia, ou seja, a de
possi bilitar ao médi co nei os adequados e objetivos
de curar as doencas ou, pelo nenos, de prolongar a

vida ou atenuar os sofrinentos dos seres humanos.

A formacdo do farmacol ogista clini_
co deve atentar para os distUrbios de uma dada enti _
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dade norbida desde o plano intracelular, atentando
oara as caracteristicas fisicas, quimcas ou biold
gi cas dos agentes que os nrovocam Procura salien
tar e estabel ecer a inportancia da correl agdo da e>
trutura fisico-quimca de uma substancia ou de um
grupo de substanci as com sua capaci dade de retifi
car ou ODor-se a disturbios ja induzidos ou, eventu
al mrente, de provocar outros. Considera, nois, nao
s6 todas as etanas das entidades norbidas, seus as
oectos etiol 6gi cos, fisiopatol 6gi cos, patogénicos e
evol utivos, cono também os potenciais efeitos cola
terdis da propria nmedicacdo e enpregar. A exposi¢cao
| ouva-se anpl amente em principios gerais vincul ados
a todos os aspectos supranenci onados, a fimde con
ferir ao estudante adequada perspectiva terapéuti”
ca, tornando-o apto & inprescindivel individualiza
¢cdo ulterior de seus conhecimentos, o que constitui
a segunda etapa do seu aprendi zado. O terapeuta, de
inicio, delinea os planos gerais de acdo para todos
0s paciente portadores de dada afeccdo ou af eccdes
de um determ nado sistema orgéanico, facilitando ao
estudante atitude critica que o credencie a tratar
obj etivamente um dado caso, em determ nado anbien
te e emcerto nonento.

Mét odos que ignorem esta exi génci a
certanente tém conduzido e conduzirdo ao enpirisno
terapéuti co.

O farmacol ogi sta clinico tera, pois,
o propésito esoeclfico de sel eci onar grupos de paci”
entes, coloca-1os em condi ¢des de rigida observagao
clinica, utilizar Dreceitos e técnicas de investiga
cdo que permitam um aj ui zanmento objetivo e isento



de ideias preconcebidas do efeito de unma ou mai s
subst &nci as sobre o organi smo hunmano doente. | npor
ta, sobretudo, conparar os efeitos biol 6gi cos de
um grupo de drogas de estruturas quimnmicas afins ou
utilizadas para propoésitos terapéuticos i dénti cos
e concluir pela eficéacia ou ineficacia de umg, de

um gruoo ou de todas.

A neditacdo emtorno de nétodos e
normas teoéricas e a sua utilizagcdo emternos préati”
cos devera conferir, a umdado grupo de profissiona
is, uma atitude critica que podera ser utilizada pa
ra o julgamento da procedéncia de concl usdes estabe
| ecidas por outros autores que investigamo efeito
de drogas, emoutros centros médicos. Tal fato é
Darticularnmente inportante em face da inensa copia
de nublicagbes gque se seguem ao apareci mento de
qual quer substéncia a que se atribuem propriedades
terapéuti cas.

Nonencl at ura dos Medi canent os

A descoberta de um novo nedicanento
e os métodos Dara produzi-lo, emescala conercial,
sdo al tanmente di spendi osos. O fabricante procura
ressarcir-se, parcialnmente, dos gastos iniciais, a
través do registro e consequente protecdo dada pe
las patentes, bem conp pela introdu¢cdo da droga no
mer cado, sob um nonme que excl usivanente |he perten
¢a. Registra-o comuna marca que, emmuitos paises,
é renovada i ndefini danente.

Devido a esta validade i ndefi ni da,
as nmarcas regi stradas podem tornar-se mai s valiosas



do que a propria carta patente da droqga.

O uso de nomes de propriedade exclu
siva do laboratério ou de nonmes publicos € método
de comercializagcdo dos nedicanentos e tema vanta
gemde utilizar desiqgnagbes faceis de reter. Ndo ra
rament e, um produtor podera conceder licengca para
gue unma ou mai s conpanhias conercializemo medi ca
nento do qual detém a patente e para o qual estabe
| eceu none. Assim ocorre, comrazoavel frequéncia,
que una determ nada droga, num nmesno pais ou em va
rios outros, seja ofertada comdiferentes nones,
causando 6bvias duvidas entre os que devem prescre
vé-la. Quando uma droga denonstra ter aplicagdo em
al guma area nédica, |he é conferido umnone, dito
aprovado. Nos EUA, sdo fiaxados pelo "Conselho de
Nones Aprovados” (USAN), tornando-se, entdo, o nome
oficial, também chamados genéricos ou publicos e,
assim incluidos na Farmacopeia Anericana. Em ou
tros paises, organisnbs conb BAN (Nones  Aprovados
Britéanicos) ou INN (Nomes |nternacionais Aprova
dos), fornecema termnologia genérica. Nomes apro
vados ou sem indi cacdo de propriedade sao cri ados
ou sel eci onados pela Com ssdo de Farnmacopeia Brita
nica, e periodicanente sdo |istados e publicados pe
| a Com ssdo de Medi canentos.

O nonme aprovado é geral nente baseado
na contracgdo do nome quim co da substanci a. Cono
ndo ha qual quer exclusividade quanto a venda do nmne
di camento sob determ nado none, ele continua a ser
anunci ado sob suas varias designagdes pat ent eadas

ou registradas.



Pl anos Voluntéarios para o Control e de Medi canentos

Pr odut os bi ol 6gi cos e poderosas dro
gas sintéticas exigem para o seu desenvolvinmento ,
conpl exas técnicas, quer para a sua sintese e produ
¢ao, quer para assegurar sua estabilidade. Qoncoini
tantenente, os conhecimentos cientificos e o equipa
nent o necessari o para pronover sua descoberta e des
dcbramento envol ve gastos consideraveis. Ndo é de
surpreender, portanto, que essas investigaclGes se
realizem em | aborat 6rios das indlastrias farmacéuti
cas, atualnmente a princiDal fonte de drogas utiliza
das na pratica nédica.

Antes de 1962, exigia-se apenas que
se docunentasse a auséncia de toxidez e nmesnp esta
exi géncia ndo era rigorosa, pois repousava princi
pal nente nos resultados de testes feitos em anina
is. Sua eficacia baseava-se nas experiéncias subse
guent es, decorrentes de seu uso terapéutico genera
lizado na pratica. Mdificacdo substancial ocorreu
em 1961, quando publicados os efeitos teratogénicos
da Talidom da, um sedativo e hipnético aparentenen
te inofensivo. O inpacto que este fato provocou em
guase todas as conuni dades |evou a uma revisdo drat
tica das exigéncias para |ancar novas drogas no mer
cado. Nos EUA, conp reagdo ao desastre da Talidom
da, a indlstria de nedicamentos patrocinou a cria
¢ado de uma Conmissdo relativa & Seguranga das Dro
gas. Uteriornente, esta conissdo se transformu na
Junta de Pesqui sas de Medicanentos do Conselho Na
cional de Pesquisas, mantida por verbas do governo,
0 que conferiu & Junta umcarater sem-oficial. Nao
tem entretanto, forcga legal. Suas atividades sao,



dom nantenente, de reconendagfes, ndo possuindo po
der coercitivo na sel egcdo de novas drogas para dis
tribuicdo comercial. Esta é a responsabilidade da
FDA (Food and Drug Administration) , organisno of ici_
al, encarregado pelo Congresso de fiscalizar e regu
lar a fabricacdo conercial de drogas e sua distri_
bui ¢do, incluindo a confeccdo de bulas e sua publi -
ci dade.

H& agénci as com fungdes senel hantes
emoutros paises, mas oscila miito a severidade e
extensdo da investigacdo quanto & eficéacia dos no
vos nedi cament os. Um exenpl o el oquente é o da neta
qual ona que se transfornmou, emvirtude de inadequa

da sintese, numa droga toéxica para viciados.

A Comi ssdo de Seguranca dos Medi ca
ment os (Com ssdo Dunlop) surgiu na Inglaterra em
1963, comp uma entidade aut 6nonm, sob a direcdo de
Sir Derrick Dunlop. Fabricantes de produtos farma
céuticos concordaram em subnmeter os testes feitos
com novas drogas, bem conp aceitar ponderacdes e
aprovacdo da Coniss@o antes que os produtos fossem
usados experinental nrente ou conercializados. A ra
zdo primaria do acordo foi identificar, cono al hu
res, a nao toxicidade e ndo, necessarianente, pro
var a eficéacia dos nedi canentos. A conercializucéo
de um produto ndo inplicava em acei tacdo pela Com s
sdo das suas virtudes terapéuticas. Registros ulte
riores de reagdes adversas, autorizariama Com sséo
envi ar conuni cagdo aos nédi cos da constatagao de
efeitos toéxicos col aterais.

Doi s outros organi snos vol untéarios -
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constituidos por grupo independente de peritos - vi
sando controlar o uso de pesticidas e produtos vete
rinarios ja tinham sido aceitos pelos fabricantes
destas substancias e Departanentos do Governo, sob
a égide da Comi ssdo de Aconsel hamento sobre Pesti ci
das. O Plano de Precaucdo de Seguranca de Pestici
das foi instituido em 1957 para sal vaguardar a popu
| acdo, o gado, os animais donmésticos e sel vagens.

Pl anos Obrigatérios para o Controle dos Medi canen-
tos nos Estados Unidos, Inglaterra e outros paises

Assunto conpl exo e pleno de arestas
em todos os paises foi tratado de forma nenos con
flituosa na Inglaterra, através da col aboracdo en
tre o Governo e a classe nedica.

Est ados Uni dos: Nos Estados Uni dos,
todo o processo de testes dos nedi canentos, bem co
no sua conercial i zagdo, esté sob controle da  Food
and Drug Administration. Este poder |he foi concedi _
do pelo Food and Drug Act de 1906 e ratificado pela
enenda Kefauver-Harris de 1962. A FDA ndo pode del e
gar qual quer de seus poderes ou atribuicBes a ter
ceiros. Pode, no entanto, solicitar assessoranento,
e, quando o faz, ndo dever& necessarianente cingir-
se ao que |he é indicado.

A FDA determ na quando um novo medi
camento pode ser testado no ser hunmmno e estatui o0s
critérios de seguranca e eficacia dos testes que au
toriza. A FDA tanbém da parecer sobre a bula (rela-
torio referente a4 acdo, efeitos e riscos do nedica-
mento) , verificando se esta satisfaz seus crité-
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rios, quanto & objetividade na descricdo de seu uso
seguro e eficaz. Frequentenente, as bulas constam

de cinco ou nais paginas, a fimde objetivar se se-
us critérios foramobservados. Até que a bula seja

aprovada pela FDA, a droga ndo podera ser anuncia-
da ou conercializada. Seu uso, no entanto, pode

ser autorizado em circunstanci as especiais, tais co
no energénci as, investigacdes cientificas ou casos
de absol uta necessidade. Conp a FDA determi nou que
a publicidade dos nedi canentos é uma fornma de bul a,
0s anunci os ndo podem desvi ar-se dos ternps das nes
mas e sdo nuitas vezes suas coOpias literais.

Conp é notoério, o nercado de nedica
ment os nos Estados Uni dos, conp al hures, constitui
una atividade altamente rendosa. Sua conercializa
¢do, emoutros paises, depende de sua |iberagdo pe
| a FDA. Consequentenente, suas decisfes se refletem
no intercanbi o conercial internacional.

Exi stem por outro | ado, nuitos ned”
canent os que podem ser vendi dos na Europa e que nao
receberam a aprovacdo da FDA, ou sé foram aprovados
depois de uma longa espera. InGmeras drogas efica
zes ndo podem ser usadas pel os anmericanos, mas sao
consum das por outros paises. Qutras existem fora
dos EUA, sem que seus fabricantes tentem obter a
aprovacdo da FDA, pois os testes por ela exigidos
podem ser muito dispendiosos e dai que a viabilida
de econom ca do nedi canmento podera ser inexequivel.

Inglaterra: A despeito da natureza
satisfatoria dos esquemas de cooperagdo vol untari a,

verificaramse |linmitagdes quanto & eficacia de una



supervi sdo adequada das condi ¢6es de fabricacédo, es
tocagem e distribui cdo dos nedi canentos. O control e
de qualidade era insuficiente, particularmente em
rel acdo a nedi camentos inportados. Consi der ou- se,
entdo, a introducdo de plano quanto & sintese, & se
guranca e & qualidade, para licenciar todos os nedi”
canentos e alinentos destinados ao consuno humano
e/ou animal. Qutrossim incluiramse tanbém crité
ri os adequados para a publicidade e pronpgéo.

Para este fim a Lei de Medicanentos
da Inglaterra deternminou a criagao da denom nada
"Aut ori dade responsavel pela concessdo de |icenga"
sob a responsabilidade do Mnistério da Salde e da
Agricultura e comautori dade para a manufatura, im
portacdo e comercializacdo de novos mnedi canentos u
tilizados emMedicina e Veterinaria. Com ssdes de
Peritos, tais comob a Conissdo de Seguranca dos Mdi.
canentos e a Com ssdo de Produtos Veterinarios as
sessoram a Autoridade de Licencianento.

A Com ssdo de Medi canentos, de indo
lo e objotivos diversos da "Autoridade responsavel
pel o Licenci anento", & formada por médi cos, veteri_
narii-s e farmacéuticos e outros profissionais afins.
Cunpre-l he o aconsel hamento dos M nistros quant o
aos aspectos |igados & execugdo da Lei dos Medi ca
nment os. Qpi na sobre o nunero, fungdes e constitui_
cao dos Comités, tais conb o Conité sobre a Seguran
¢a dos Medi canentos, o Comté sobre Produtos Veteri_
narios e a Comi ssdo da Farnmacopei a Britanica. Tam
bém é atribui cdo da Comi ssdo de Medi canmentos orien-
tar a preparacdo e publicacdo de qual quer inforna-
¢do que considere necessaria sobre substancias ou
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produtos utilizados pela nedicina ou veterinaria.

Qutros paises; varias nedidas legais
exi stem em outros paises para controlar a manufatu
ra e distribuicdo dos produtos farmacéuticos, visan
do a garantir sua senuranca, qualidade e eficacia,
mas nenhumpais é tao exi gente quanto os EUA Mii _
tos paises europeus tém nétodos eficientes para con
trole dos nedi canentos, mas em al quns sdo precari_
0s.

Pronpcdo dos Medi canent os

Gs textos de farmacologia ou de tera
péutica fornecemos principios farnacol 6gi cos basi_
cos, a analise critica dos tipos de droga terapeuti _
camente Uteis e descric¢des detal hadas dos prototi .
pos que servem conb padrdes de referéncia para aj ui
zar novas drogas. Adicional mente, ofertam dados far
macodi nami cos e fisiopatol 6gicos. Entretanto, por
notivos 6bvi os, estes textos ndo podem incluir in
fornmagdo de drogas mais recentenente introduzidas.
Em relacdo a estas Ultimas, os nmédicos obtém infor
nacOes al tanente diversificadas, oriundas de textos
publ i cados anual mente e referentes ao desenvol vi nen
to de novas drogas. Trata-se de sinteses de traba
lhos da mmis recente literatura médico-cientifica
i nternaci onal abrangendo, via de regra, revisbes de
apr oxi madanment e 500. 000 artigos publicados nos pro

em nentes peri 6dicos cientificos. E, final nente ,
trabal hos originais e integrais publicados emrevis
tas cientificas s@o excelentes fontes de i nforma

¢do farmacol 6gi ca basi ca.

De outro | ado, o nédico ndo pode ser



insensivel ao fluxo de informagdes, que veicula no
vos dados a respeito de nedi camentos, oriundo das
grandes enpresas produtoras e conercializadoras de
drogas. Nesse sentido, o médico, comp as conunida
des, est& exposto as técnicas de conuni cacdo hunana
conb a |inguagem os sinbolos (sinalizacdo e outros
di spositivos sempal avras), televisdo e satélites,
habi I mente utilizadas pel os especialistas de estudo
de nercado. Trata-se de umfato social que gera con
sequéncias ilimtadas. A nmensagem é o ponto dé par
tida de um processo que sensibiliza, que conduz a
opcdes e a juizos e que cul mMina emacgdes. Eis os e
feitos a perseguir, na fenomenol ogia da infornmagao

(4).

A pronocdo enitida pela indistria
farmacéuti ca € um dos neios que pernmtemao nedico
atual i zar seus conheci mentos, num nininmo de tenpo.
Mas esta possibilidade - entre outras - ndo o dis
pensa de racionalizar sua escol ha, de integrar suas
deci sdes, bem conp ndo o exclui de haurir nogdes
de econom a, no que diz respeito ao individuo e a
col etividade. Se é responsabilidade do médico rman
ter-se a par da natureza de um deternminado nedica
nmento, é tanbém responsabilidade das autoridades u
niversitarias e sanitéarias nacionais e i nt er naci o-
nais manteremse vigilantes, emnatéria de farnaco
terapia.

0 desenvol vimento de um produto far
macéutico é uma operacdo conplexa e inprevisivel |,

quer cientifica, quer econom canente.

Afirma-se que o investinento total
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necessario para o aparecinento de cada nova droga,
desde o nonento de sua concepcdo até & conercial”
zacdo, e de US$ 10, 000.00. Cste custo recai sobre o
consum dor, ao qual é inplicitamente acrescentado o
custo do estudo daquel as substéancias que experinmen
tal mente verificou-se seremineficazes elou toxi N
ca, bem conp daquel as que ndo tiveram aceitacdo pu

blica.

Nos ultinmps 20 anos, devido a estes
custos el evados, o nunero de pequenas indastrias
farmacéuticas dimnuiu, por faléncia ou por terem
sido absorvidas, enquanto que a nagnitude e o nume
ro das grandes indastrias farnmacéuticas aunmentaram

Cono pode ser inferido pela énfase
que se da as atividades da FDA, a conercializagéo
de nedi canentos sofreu, nestes ultinbs anos, una
transformacdo radical nos Estados Unidos. HA seten
ta e cinco anos, os nedicanmentos preci savam conter
apenas as substéancias e quanti dades decl aradas na
bul a, ndo sendo necessarios estudos t oxi col 6gi cos
nem denonstracdes da sua eficacia. HA 50 anos, ja
era necessario que al gunas verificagbes dessa ordem
fossem ef etuadas. HaA 25 anos, era preciso que pro
vasse sua eficacia e fornecesse una aceitavel rela
¢do risco-beneficio. O exagero das virtudes de um
determ nado produto constituia pratica usada pelos
anunci antes farmacéuticos nos EUA, mas, atual nente,
a FDA ndo pernmite que sejam feitas afirnacbes in-
conpativeis com aquel as contidas na bula e por ela
previ anente aprovadas. A FDA consi dera que qual quer
anancio é, virtual mente, uma bul a.
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O que ja nao pode ser divul gado é
conpensado Dor grandes andnci os que ocupam Varias
pagi nas das revi stas médicas, comfotos coloridas e
reproducdes de partes da bula, o que é sem duvida
um progresso, conparado ao que se fazia ha al guns
anos. Estas praticas aunentamos custos dos nedica
nentos e sdo responsavei s pela dimnui¢gdo da conpe
ticdo na indastria farmacéutica. O fabricante de me
di canentos, emgeral, raranmente anuncia seus produ
tos nas revistas especializadas, mas conercializa-
os utilizando o correio e através de catal ogos. De
poi s que o nedicanento é col ocado no nercado, a pu
blicidade oral feita pelos representantes dos |abo
ratorios farnmacéuticos é uma forma inportante de
conpl enentar a publicidade escrita. Os representar;
tes |l evam suas informagles diretamente aos medicos
em seus consultérios, e, ostensiva ou veladanente,
fazem pressdo para que el es passem a prescrevé-| os.

Ha, no nonento, una séria luta entre
a Associ acdo dos Fabricantes de Produtos Far macéu
ticos e al guns nmenbros do Congresso Anericano, quan
to a nmaneira de anunciar os nedi camentos e as for
mas de nmant é-10s no nercado.

Entre os diversos instrumentos de in
formacdo visuais, orais ou escritos, entidos pela
indistria farmacéutica, sobressaem as bulas e publ _i
ci dade nas revistas ngédicas.

Bul as, no Brasil; Bulle, na Franga,; U kunde ou
Bei packzettel, na Al emanha; Data Sheet, na Inglater
ra; Package Insert, nos Estados Uni dos

De acordo com diferentes di cionari .
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0s, bula tem sido definida cono:

BULA, F. Selo antiqo, que tem pendente uma bola de

netal. Carta patente, que contém decreto ponti H
cio. Prescricado, prospecto que aconpanha al gum nedi®
canento. Pi. Capaci dade, habilitagdes: "deput ado

com poucas bul as". Fam |Inpostura, fanfarrice. Men
tira (1).

BULA, s.f. Explicacédo inpressa da conposic¢éo, indi.
cacdes e posol ogia, que aconpanham a enbal agem de
um nedi cament o/ Decreto papal, comselo de chunbo,
que se costuma designar pela palavra que o encabe
ca: "A bula Unigenitus" (V.encicl.). Selo que se
prendi a aos docunentos antigos, com uma bola penden
te, através da qual se garantia sua fidelidade e au
tentici dade/ Medal hdo redondo, em geral de couro,
que os filhos de fanilias senatoriais e equestres
de Roma usavam pendente do pescogo (3).

BULA, s.f. Selo usado pel o papa e outros soberanos,
o qual tinha pendente una bola de netal. Carta pa
tente, contendo umdecreto do papa. Certos decretos
ou rescritos dos antigos inperadores al emBes. Papel
ou folheto coma descri¢do dos usos de um nedi carmen
to. (Do lat. "bulia" bola) (7).

BULLA, s.f. Bulle, lettre patente du pape.

"Bulia da cruzada", bulle stinulant a s'enroler
dans les croisades contre les infiléles, ouddonner
de 1'argent pour |le néne object. "Contar bul i as",
faire des contes. "Vender bulias", faire 1' phpocre_
te. "Ter bula oara tudo", avoir carte blanche (11).

BULA, s.f. Bulle, U kunde; Gebrauchsanw sung von
Medi karrenten (10).

Observacgdo: E curioso observar-se que, subj acent e
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aos objetos que o vocabul o designa, ha senpre um
significado anbivalente. Se, por umlado, a bul a
confere autenticidade a quema porta ou ao que esta
apensa, por outro |lado, tem sinonima de inpostura,
fal si dade, hipocrisia.

Moder nanente, trata-se de una forma
ou fonte de informagdes em farmacoterapia, que
transcende aquel es hauridos durante a formacdo uwni
versitaria. E, portanto, uminstrunento de prono
¢do, face ao nurmero infindavel de nedicamentos con
tinuamente |ancados no nercado farmacéutico e oriun
dos de tecnologia industrial e dos institutos de
i nvestigacdo. Nesse sentido, o nédico, ao efetuar
uma prescricdo terapéutica, ndo é mais alguém que
concebe (comd na terapéutica magistral) mas é, so
br et udo, al guém que deci de.

No passado, quando o nédico prescre
via, fazia-o apenas em funcdo do seu saber, da sua
experi éncia e da sua consci éncia. Presentenente, a

i nfformacdo oferecida pela indastria farnacéutica €
um dos nei os que permtem ao nmédico atualizar seus

conheci mentos, no nininmo de tenpo. Esta informagéo
envol ve aspectos cientificos, sociais, éticos, poli
ticos e econdnico-financeiros. E, portanto, umneto
do ou cédigo de informagdo a respeito do nedicanen
to, alémdaquel as informagbes exi stentes nos textos
estritamente cientificos de farmacologia e terapéu
tica.

Concl usbes

1. Emaltima instancia, social, éticae cientifica
nente, a selecdo do nel hor nedicamento, para um



determ nado paci ente, portador de uma afeccdo e
em det ermi nado nonento, é o nédico ou o sistema
de instituicdes soci o-médicas.

Para tanto, ele ndo deve prescrever una substén
cia coma qual ndo esteja inteiranente famliar”®
zado, quer do nonto de vista farmacol 6gi co quer
terapéuti co.

Familiaridade com a estrutura quimca, com as
contra-indi cacdes, comos efeitos colaterais e
comos neios de tratar as reacOes adversas que
possam ocorrer.

Fami|iari dade, pois, comos padr8es de acdo da
droga, coma poténcia, comas reacles previsi_
veis, coma intolerancia, coma idiossincrasia,
coma sede e a magni tude de absorc¢do, comas bar_
reiras anatom cas, comos processos internediar”
0s, comos esquemas de dosagem com a farmacoge
nética, coma farmacocinética e coma interacédo
nedi canent osa i ntra-organi ca.

Conheci nentos dessa indol e devem ser hauridos e
i ncorporados durante a fase de formagdo do nedi”
co. Textos classicos e fidedignos, de aceitagao
i nternaci onal, contémos conheci nentos fundanen_
tais de drogas consagradas pelo uso clinico e/ou
de grupos de drogas estruturalnente afins e ja
anteriormente em uso. Periodicos especializados
publ i cam trabal hos de pesqui sadores sobre novas
drogas que se antecei pam ao seu enprego generali
zado ou que estudam novos aspectos da acéo de
una det erm nada droga. Textos de publicac8o anu-
al , nediante extensa reviséo da literatura, rati_
ficamou se opdem aos resul tados expostos em pu_
bl i cagcoes anteriores. Finalnmente, trabalhos de
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revisdo, criticos e objetivos, sdo periodicanen
te publicados por autoridades cientificas de
grande experiéncia com determ nada droga ou gru
po de drogas afins para o tratamento de afeccdes
para as quai s essas substancias se destinam

Emresunp, a mais autorizada fonte de deciséo do
nmédico & a opinido critica existente na literatu
ra médi ca. Lanentavel mente, ha um consideravel
| apso de tenpo entre a introdugdo de novas dro
gas e a publicacéo dos artigos de revisdo, para
fins de informagdo conparativa. Sabe-se que en
tre a introducdo de una nova droga e a determ na
¢do possivelnmente definitiva da relacdo risco-be
neficio, exige umperiodo de tenpo ndo inferior
a cinco anos. Considerara, assim as normas cien
tificas de sua profissdao, bemcono a responsabi
l'idade social de atender o paciente, quer em be
neficio dele pronrio, quer da sociedade a que
pertence.

Levando em consi deracdo o que se expds, a rigor,
a indastria farmacéutica, ao |langar um novo nedi”
camento, necessitaria apenas que infornmasse qual
a estrutura quinmca, a forma de apresentacdo e a
dose das uni dades de cada una das formas ofereci
das ao nercado. As bulas constituem uma extrapo
| acdo que pretende parodiar um docunento cienti
fico. Habitual nente preparadas pouco antes de um
medi canmento ser |iberado no nercado e que, vi a
de regra, ndo oferecem a descricdo substanci al
de unma droga, ainda que se aceite a idonei dade
e a objetividade de seus autores. Trata-se de
um docunento hibrido. Sua dicotonmi a emana de sua
destinacdo, dirigida ao nesnp tenpo & conuni dade
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nédi ca e aos usuarios. Dai o seu carater si ngu
lar: potencialmente falaz e auténtico. Trata-se

basi camente, de uminstrunento, entre outros, de
pronocdo, fruto, de umlado, do carater conpeti”
tivo das soci edades de consuno e, de outro, do
rapi do desenvol vi nento da ci éncia, que encontra
nos | aboratorios de pesquisas da indastria farma
céutica, a experiéncia e os recursos hunanos e
materiais para cria-los, produzi-los, testa-los
e conercializa-los

Por todas as razdes acima referidas, aceita-se a
sua exi sténcia, ndo porque possua O rigor e a
pr of undi dade de um docunento cientifico. Trata-
se de uminstrunento de comuni cagdo iddéneo, quan
do cercado de exigéncias e normas exaustivamente
desenvol vidas ao |ongo desta exposi ¢do, ou seja,
gque quemquer que a redija, qualquer que seja a
sua origemou redacdo inicial ou revisao periddi.
ca de seu teor, deve receber a chancela de gru
po indeoendente de cienti stas, dom nant enent e
farmacol ogi stas e terapeutas, trabal hando intinma
mente em conexdo com 0S oOrgani snos estatais de
controle da producdo e |iberacdo de nedi canen
tos.
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Conpany, 1975.

G ande Enciclonédia Delta Larousse, R o de Janeiro,
Editora Delta S A, 1972.

Kelly, C : Curso de Conunicacdo Social. Parecer. In
Curricul os mininmps dos cursos de nivel superior, Bra
si lia, Consel ho Federal de Educacdo, 1974.

Model I, W: Drugs of choice, ed. 1980-81, St. Louis,
The C. V. Msby Conpany, 1980.

Model I, W, Schild, H D, Wlson, A : Applied Pharma
col ogy, Philadel phia, WB. Saunders Conpany, 1976.

Nascentes, A.: Dicionario da |ingua portuguesa, R o
de Janeiro, Academ a Brasileira de Letras, semdata.

Régnier, F.: L'information méthodi que et de nédica
nment. Paris, Malaise S A Editeur, 1973.

Rocha e Silva, M: Fundanentos de farmacologia e su

as aplicacbes & terapéutica, Sao Paul o, Edart - Sdo
Paul o Livraria Editora Ltda, 1973.

Tochtrop, L., Caro, H: Dicionario alenfio - portugués
e portugués al emfio, Rio de Janeiro - Porto Alegre -
Sdo Paul o, semdat a.

Val dez, J.F.: Nouveau dictionnaire francgais-portugais
et portugais-francais, 6éne éd., R o de Janeiro-Pa
ris, H Garnier Livreiro Editor, semdata.



4. 4. VI VENCI A DE FARVACOLOG A CLI NI CA NUM HOSPI TAL
GERAL EM NOSSO MEI G PROBLEMAS E VANTAGENS

Heonir Rocha (¥

(*) Professor Titular do Departanento de Medicina da
Uni ver si dade Federal da Bahi a.
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VANTAGENS DA EXI STENCI A DE SERVI GO DE FARMACOLOG A
CLI NI CA EM HOSPI TAL GERAL

- ESTIMULO A PESQUI SA DE DOCENTES E DI SCENTES.
- ESTI MULO AO PROGRESSO TECNOLGG CO.

- MELHCR CONSCI ENTI ZAGAO CRITICA DO CORPO  MEDI CO
ACERCA DO USO DE MEDI CAMENTCS.

- MAIOR APO O A COM SSAO DE MEDI CAMENTCS.

- MELHOR ENTROSAMENTO DE AREA BASI CA COM A ATI VI DA
DE CLI NI CA

PCSSI Bl LI DADES DE ESTUDCS FARVACOCI NETI COS  DE
| NTERESSE EM NOSSO MEI O

- ESTUDCS SCBRE PECULI ARIDADES DA FASE DE DISTR_
BU GAO DE MEDI CAMENTCS.

- ESTUDOS SOBRE LI GAGAO PLASMATICA DE  MEDI CAMEN
TCS.

- ESTUDCS SOBRE O "CLEARENCE' HEPATICO (E CASCs
DE H PERTENSAO PORTAL) .

- PECULI AR DADES DE METABOLI ZAGAO DE DROGAS.

- ESTUDCS SOBRE EFICACIA DE NOVOS PRODUTOCS, EM
CONDI QCES CLINICAS DE ALTA PREVALENCIA EM NOS
SO MEl O,



COVENTARI S FINAIS E CONCLUSCES

CRI AGEO DE NUCLECS DE FARMACOLOG A CLINICA EM
ALGUNS CENTRCS UNI VERSI TARICS DO PAI S.

DEFENDER A NECESS| DADE | MPER OSA DE TRABALHOS
NACI ONAI' S | DONECS ANTES DA LI BERACAO DE NOVOS
PRODUTOS FARMACEUTI COS PARA USO EM NOSSO PAIl S.

ESTIMLLAR A |INSTALACAO DE COM SSCES DE ETICA
(DI REI TOS HUMANCS) EM CENTROS Cl ENTI FI COS ONDE
SE EXERCITA A FARVACOLOG A CLI NI CA.

ESTI MULAR A REALI ZAGAO DE SEM NARI OS SOBRE
FARMACOLOG A CLINICA EM FACULDADES DE MEDI Cl
NA DO PAIS.

DEFENDER A EXI STENCIA DE SUPORTE  FI NANCEI RO
PARA A MELHOR EXECUGAO DE TRABALHOS DE FAR
MACOLOG A CLIN CA



™

REAVAL| AGAO DO ENSI NO DA FARMACOLOG A BASI CA TENDO
EM VI STA O ENSI NO PRCFI SSI ONAL

Prof. Lauro Sollero(*)

Sej am mi nhas prineiras pal avras de
agr adeci nento aos Senhores O gani zadores do "Senina
rio de Farmacol ogia Cinica" que convidaramo Deca
no dos Professores Titulares de Farmacol ogia, em e
xercicio, na pesquisa e na admnistracdo, para fa
lar de sua experiéncia no ensino de Farmacol ogi a na
Facul dade de Medicina e posteriornente no Instituto
de G énci as Bi onédi cas da Uni versi dade Feder al do
R o de Janeiro.

A prineira referéncia a8 Farmacol o
gia dinica eu a colhi no livro do Prof. PEDRO A
PI NTO "Licdes da Farmacologia Cinica e Bi oexperi _
mental ", em 1934, ano que ingressei na entdo Facul
dade Naci onal de Medicina, e fui trabal har, cono no
nitor, na Cadeira de Farnacol ogi a.

Rel i, agora, a 72 Edicdo do refe
rido livro e pude avaliar conp era pequeno o nunero
de nedi canentos real nente ativos e que desenpenham
sem sonbra de duvida, acles e efeitos preventivos

Professor Titular de Farmacol ogia e Terapéutica Ex
peri mental da Universi dade Federal do Rio de Janei _
ro. Titular da Academi a Brasileira de G éncias. Ti
tular da Acadeni a Nacional de Medicina.



ou curativos: Barbitudricos, principalmente o Feno
barbital (que ainda hoje é insubstituivel em detef
m nadas formas de disritma cerebral), os Antitér
nm co- anal gési cos, os derivados do 6pio (cadel na,
norfina), aquinina, adigital, a estrofantina, a
bel adona (atropi na, escopol am na), os derivados ar
seni cai s (sal varsan, neosalvarsan), o tartaro ene
tico (preconizado pel a grande Gaspar Viana, no tra

tamento da | ei schi mani ose), a ipeca... e s0.

Nao havia um uUni co nedi canento e
ficaz para o tratamento das infec¢cdes bacterianas,
tanto assimque Mestre Austregésilo, uma das mai o
res figuras da nmedicina brasileira dizia emsuas au
las que um "diagnéstico correto de endocardite bac
teriana equivaleria a assinatura de um atestado de
6bito".

Em 1940, Louis S. Goodman e Al
fred Glnman, publicaramumlivro que iria revolucio
nar conpl etanente, ndo sd o ensino da Farnacol ogi a,
bem conmo abrir perspectivas novas para a  conpreen
sdo da necessi dade do conheci mento atualizado da
Farmacol ogi a para a prescri¢do racional dos nedica
ment os.

Foi o livro de Goodman e G| nan
em pl eno periodo a que Sir Henry Dal e denominou de
"fase aurea da Farnmacol ogia" e que coincidia com a
descoberta dos Sul fanil am das, dos Anti bi 6ticos e
com o despontar na década dos 50, da Psicofarnmaco
logia e que somente aparecia emoutras edi ¢des do
l'ivro.

Val e recordar al guns trechos do



7n

Pref &ci o das "Bases Farnmacol 6gi cas da Terapéutica".
"Trés objetivos |evaramnos a escrever esse livro:
a correl acdo da Farmacol ogia com as ci énci as ned. 1
cas; a interpretacdo das acdes e uso dos nedi camen
tos em face dos inportantes progressos da nedici na;
e a necessi dade de enfatizar a aplicacdo do conheci
mento da Farmacodi nami ca & Terapéutica".

E emoutro passo: "Deve ser finalmen
te ressaltado que através de todo o livro, tal cono
foi indicado no titulo, o objetivo principal é o
clinico. Isso é inperativo, ja que se deve ensinar
Far nacol ogi a aos estudantes de Medicina tendo em m
ra as acdes e o enprego dos nedi canentos na preven

¢80 e no tratanento das doencas".

Foi tao grande a repercussao do
livro de Goodnan e G | man, ndo s6 nos Estados Lhi »
dos conb em todos os paises que, empoucos neses ,
esgotando-se a prineira edicdo foi i medi at anent e
provi denci ada unma reinpressdo e vieram sucessivas
edi ¢cdes, agora com os mmiores especialistas em Far
macol ogi a dos Estados Unidos. E que o progresso da
Farmacol ogi a atingiu tal intensidade que os dois au
tores nado tinham condi ¢cBes de, i sol ados, reeditar
o livro. AUltima edigdo, de 1980 é, conp as ante
riores, umrepositorio do desenvolvinento da Farma
col ogia nas ultimas décadas.

Lenbro-me do inpacto que ne causou a
leitura do capitulo de "Fisiologia e Far macol ogi a
do Sistema Nervoso Aut6nonp", onde eram condensadas
e explicadas as denonstracdes experinentais sinples,
el egantes de Otto Loew sobre a libreragcdo da Ace



tilcolina pela excitacdo el étrica do pneunpgéstrico
da rd, e as experiéncias de Dale, Brown, Feldberg,
Gaddum Burn, Von Eul er que revol uci onaram tudo que
até entdo se conhecia sobre a Fisiologia da trans
m ssdo nervosa.

Ficou o Prof. Pedro Pinto, entéao
Catedratico de Farmacol ogi a da Facul dade de Medi ei
na da Universidade do Brasil, de tal maneira inpres
sionado com o progresso da disciplina que ensinava,
que de "motu proprio" resol veu aposentar-se para ce
der o lugar aos mais jovens.

Conecanps, coma orientagdo, 0 au
xilio, a pertinacia e a clarividéncia do Prof. Pau
lo de Carval ho (que substituiu o Prof. Pedro Pinto
na Catedra de Farmacol ogi a, depois de nenoréavel con
curso de titulos e provas) a planejar una série de
experi éncias em ani mai s, com denonstracao experinen
tal de excitacdo dos cotos periférico e central do
pneunogastrico; de excitacdo dos quimco - e presso
- receptores do seio carotidiano, das convul sGes ex
perimentai s produzidas pel a excitacdo farmacol égi ca
e elétrica da cortex cerebral.

Procuravanos rel acionar os resu®
tados experinmentais comos fatos observados na cli_
nica e a receptividade dos al unos para essa nodali _
dade de aula pratica despertou tamanho i nteresse que
conegarama surgir os prineiros interessados: Rober
to Soares de Moura, CQuilhernme Suarez Kurtz, J, Ro
m | do Bueno, Newton de Castro e, posteriormente Lu
iz Fernando de Qiveira, Luiz Gongalves Paul o, que
se tornaram ap6s proveitosos estdagios no Exterior,



farmacol ogi stas de fana internacional.

Nuno Alvares Pereira, na Escola de
Medicina e Grurgia do Ro de Janeiro, discipulo de
H. Moussatché, associou-se ao nosso grupo e hoje €
0 Chefe do Departanento de Farmacol ogi a.

Depoi s da m nha estada no Labora
tério de Quimca Terapéutica no Instituto Superiore
di Sanita em Roma, onde trabal hei como futuro Pré
m o Nobel Daniel Bovet e, posteriormente em Ceve
land como grande Irvine H Page (co-descobridor da
Angi ot ensi na e descobridor da Serotonina) senti que
era necessario nel horar, aperfeicoar, aprinmorar, a
purar os novos conhecinentos relativos a Psicofarm
cologia e, como apoio do grande sabio Thales M£
tins, imaginampbs uma série de experiéncias nas
quai s denonstravanos as alteragdes do conportanento
inato e adquirido produzidas pela adm nistracdo, em
ani mai s, da Reserpina, dos Anfetaninicos e dos inL
bi dores da npnoam noxi dase.

Houve, em funcdo dos avancos da
Far macol ogi a necessi dade de alterar o Curso Basico
(Farmacol ogia Geral) e o Curso Tebrico: Far macol o
gia Aplicada.

Oprinmeiro livro de "Farnacol ogi a
Aplicada" foi escrito por umdos grandes farnacolo
gistas de todos os tenpos: A J. dark.

Procedenos uma revi sdo do prograna
no sentido de correlacionar a evidéncia experinen
tal farmacol 6gi ca comdados clinicos, pelo que in



troduzi nos pontos, cono Farnmacol ogia da insuficién
cia cardiaca congestiva; Bases Farnmacol 6gi cas do
tratamento da intoxicagdo digitéalica, da insuficién
cia coronariana, do edema agudo do pul méo, da hi per
tensdo arterial.

Convi dei, umgrande especialista em
Cardiologia, o Prof. Carval ho Azevedo para disser
tar sobre tais assuntos, cono o nel hor cami nho para
despertar o interesse do al uno.

Havia, no entanto umhiato que difi”
cultava, sendo inpossibilitava, a heuristica que
vinhanos adotando, a falta de coordenacdo entre a
Farmacol ogia e a O inica.

Em decorréncia de una interpreta
¢do defeituosa da Reforma Universitéaria, quase to
das as Universidades, coma criagdo dos chamados
Institutos Basicos, conecaram a |ecionar Farmacolo
gia de nmaneira indiscrimnada a alunos de Medicina,
de Farmacia, de Odontol ogia, de Enfernageme até de
Veterinaria e, ndo s6é dinmnuiramos créditos da dis
ciplina cono baixaram a Farmacol ogia para o 3° e 4°
per i odos.

Recusanp-nos, como apoio da Uni
versi dade, alterar a posicéo da Farmacol ogi a de uma
ponte entre o Curso Basico e o de Fornmcdo, e diver
sificanbs os progranmas dos Cursos de Medi cina, de
Farmaci a, de Cdontologia e de Enfermagem ja que
nos pareceu um disparate (cono foi evidenciado pos
teriormente) o que nuitas Universidades fizeram

Com a nudanga dos Departanent os do



Instituto de C éncias Bionédicas para as novas ins
tal acbes do Centro de G éncias da Saude para a G da
de Universitaria, na Ilha do Funddo e, posteriornen
te a inauguracdo do Hospital Universitario, ao |ado
do Instituto, comecanos a |ecionar (como apoio e o
estimulo do Prof. denentino Fraga Fil ho, Diretor
do Hospital Universitario e figura inpar na inplan
tacdo do novo curriculo da Facul dade de  Medi cina,
as aul as teoricas de Farmacol ogia Aplicada, nos an
fiteatros do préprio Hospital.

Foi extraordinaria a nudanca do com
portanento do aluno com as aulas no Hospital, ja
que, perceberamde inicio que el es eram corresponsa
veis no tratanento dos doentes. Faltava, no entan
to, a coordenacdo que sonente sera possivel no 6°,
7° e 8° periodos de tal maneira que as aulas teori
cas de Farmacol ogi a Aplicada, coincidam com as de
Clinica, permtindo paralelisno entre o dado dini”
co e a Farmacol ogi a.

0 prograna de Farnacol ogia Ceral ou
Basica teve que ser fundanental mente alterado e nao
pretende ser estatico e simdinamco pelo que deve
r4 ser revisto anual nente.



PROGRAVA DE FARMACOLOG A BASI CA

Introducdo ao estudo da Farmacol ogi a. Responsabilida
de do futuro profissional das G éncias da Saude no
uso racional dos nedi canent os.

Far macoci néti ca:

a) Vias de introducdo, absorc¢éo, distribuicéo, bi o
transformacdes e elimnagdo dos nedi canment os;

b) Bases quinicas das agbes das substanci as:
I nteracBes droga-receptor.

Causas que nodificama acdo e o efeito das substénci
as: Versatilidade da resposta individual ao nedi canen
to.

Far macol ogi a do Sistema Nervoso Aut6nono:

4.1. Revisédo dos conheci nentos atualizados de trans
m ssdo neurohunoral pré-sindptica, sindptica e
pos-sinaptica do inpul so nervoso:

4.2. Transmi ssdo adrenérgica:
Bi o-sinteses, armazenanento e |liberacdo das
Cat ecol ami nas.

4.3. Receptores adrenérgicos: D visdo e i nport énci a
do assunto;

4. 4. Farnmacol ogi a das Catecol am nas: Dopam na, Adrena
lina, Noradrenalina, |soprenalina;

4.5. Ami nas Sinpaticom néticas;
4.6. Bl oqueadores Al fa-Adrenérgicos;

4.7. Bloqueadores Beta, e Beta, Adrenérgicos.



5.

Transm ssao Neur ohunoral Colinérgica.
5.1. Receptores Colinérgicos;

5.2. Acetilcolina, ésteres da Acetilcolina, Miscarina
e Pil ocar pi na;

5.3. Colinesterase e Anticolinesterasticos;

5. 4. Bl oqueadores Colinérgicos.

Antes de entrar proprianmente no ensino

de Farmacol ogi a Aplicada, é de todo conveniente que o
Prof essor chane a atencdo dos alunos para determ nados
principios para o uso racional dos nedi canentos.

1. 0 nedicanento é al go de estranho ao organi sno, pel o

gque, sonente deve ser usado, de uma maneira geral co
nmo:

1.1. Preventivo ou profilatico;

1.2. Paliativo (como objetivo de aliviar e mtigar
det er m nados si ntonms, cono a dor, a febre, o es
pasno de nuscul atura |isa;

1.3. Curativo... Agindo diretanente na causa das doen
¢as ou corrigindo funcbes alteradas pel as doen
cas;

1.4. Alterador do "rel 6gio biol 6gico"... (Ex.: Pilula

anti concepcional ) ;

1.5. Auxiliar do diagnéstico... (Ex.: Contrastes ra
di ol 6gi cos).

Insistir no que pode parecer umtruisnm: A admnistra
¢do de um nedi canento deve ser encarada conp "um ris;
co cal culado", jé& que ndo existe nedi canmento destituf
do de toxicidade.



3. Alertar os alunos que a palavra "Pharnakon" do qual
derivou Farnacol ogia teve e continua tendo as seguin
tes conot agdes:

Phar makon = Medi canent o;
Phar makon = Toxi co;
Pharmakon = Pocédo encantada, filtro magico que

seduz, que tras esperanga - dai a im
portéanci a da rel agdo Medi co- Paciente.



4. 6.

*)

REAVAL| AGAO DO ENSI NO DA FARMACOLOG A BASI CA TENDO
EM VI STA O ENSI NO PROFI SSI ONAL

Dr. Mareio Falei (¥

Reconhecer que a Farmacol ogia dini
ca, ao lado da Farnmacol ogi a ani nal ou experinental,
conpde com destaque no enbasanento cientifico que
suporta a arte da Terapéutica Clinica, é inplicita
mente reconhecer-se a enorne inportancia que tém pa
C4d a Medicina, e o nmédico emparticular, o ensino
deste ranp da Farnmacol ogia. Entretanto, para o nedi
co que trabalha na Indistria Farmacéutica a inpor
tancia de que tenha solidos conhecinmentos da Farrna
cologia dinica é naior, tal ndo devendo significar,
no entanto, que para exercer tal tipo de atividade
o médi co deva ser um Farmac6l ogo dini co. Prefiro
que ele seja classificado como sendo um especialis
ta cm Medi ci na Farnacéuti ca.

Rel acdo de Cargos Médicos na Indistria Farmacéutica
Naci onal

Gs cargos existentes na I nddstria
Farmacéuti ca nacional séo:

1. Diretor Mdico
2. Gerente de Pesquisa dinica

Diretor Médico - BYK-PPXIIENX - Induastria Farm
céutica Ltda.



Gerente de Documentacdo e Registro
Assessor Médico para "Marketing"
Gerente para Farnmacovigil anci a
Assi stente Mdico

o0 kr~w

Atribui cbes Medicas na Inddstria Farnacéutica

Podenos cl assificar emsete ltens as
principais atividades para o meédico:

| . Desenvol vinento de Novos Produtos
I'l. Pesquisa dinica
I11. Docurentacdo Mdica
I'V. Rel agdes Externas
V. Assessoria a Area Conerci al
VI. Controle
VI . Adnmi nistracao

Farei uma breve descricdo da ativida
de e ao final procurarei dar um peso variando de 1
a 10 quanto a necessi dade de conheci nentos em Farna
cologia O inica que cada atividade requer, signifi
cando o 1, atividade que independe de conheci nentos
e o 10, a atividade que para sua boa execucdo tem a
necessi dade de so6lidos conhecimentos de Farnacol o

gia dinica.

1. Desenvol vi nento de Novos Produtos

Em nossa inddstria os novos produtos
podem surgir de una ideia original (5% ou da ne
goci acdo de produtos oferecidos por inddstrias
estrangeiras (95% . Nessa atividade o médico, em
conjunto comoutros setores técnicos, fornece ou
estuda a ideia, pesquisa a bibliografia concer



nente, aponta necessi dades terapéuticas, posicio
na o produto e sugere caracteristicas que o nes
no devera ter

Nessa ativi dade exige-se, além dos
conheci nent os nédi cos e de terapéutica, bons co
nheci ment os de netodol ogi a em pesqui sa e inter
pretacdo de resultados para el aboragdo critica
de umperfil sobre o produto recebido, ou para
exposi ¢cdo da ideia terapéutica. Peso = 7

Pesqui sa dinica

Conpreende a analise de infornes ob
tidos emestudos, quimco, toxicol dgico, farmaco
| 6gi co, carcinogenético, nutagénico e realizados
no aninmal. Ainterpretacdo desses estudos perm _
tira a el aboragdo do Plano dobal de Pesquisa no
Homem confecg¢do do manual para o  pesqui sador
pl anej anento e el aboracdo dos protocol os para en
saio clinico; analise das inplicacdes éticas e
| egai s; contratacdo dos ensai os; aconpanhanento
e control e de evolugdo da pesquisa; |evantanento
dos dados; analise estatistica e publicacdo do
resul tado das pesquisas. Cono é 6bvio o0 peso
gquanto a necessi dade de conheci mentos de Farmaco
logia Cinica nesta atividade é 10

Docunent agéo

Significa ordenar, codificar, anali”
sar, explorar positivanente os dados recebi dos e
recuperar quando necessario, de nbdo rapido a ig
formagdo cientifica comrelacdo a produtos tera
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péuticos e terapéuticas. Peso = 4.

Rel agbes Ext ernas

Deve ser ressaltado o papel que de
senvol ve o nedi co no estabel ecinento da relacdo

Pesqui sador - Indastria, Universidade - |Indls_
tria, AssociacOes Medicas - Indastria, Autorida
des de Saude - Indastria, no sentido de atender

as verdadeiras necessi dades de nossa soci edade
e na pronocdo de uma inagem ética de sua conpa
nhi a.

Cabe ao nédico participar em reuni
0es, congressos, debater projetos de pesquisas e
aconpanhar o desenvol vinento da nossa nmedicina
e 0 progresso técnico de nossa universidade.

Ai nda, cabera ao nedico preparar re
latorios ténicos para Registro de produto no M _
ni stério da Salde, ou para outros 6rgdos de Co
verno (CI.P., CA CE X.). Peso=5.

Assessoria & Area Conerci al

O médi co deve participar e col aborar
come na pronocdo, de nodo direto e indireto, in
terna e externamente no anbito de sua indastria,
de nmodo institucional ou dirigido, cada vez nmais
com mai or inportancia. Internamente e de nodo d.
reto o médico participa da pronmpbgcdo quando mnis
tra trei nanento, desenvol vendo os conheci nentos
t écni cos dos representantes de vendas. Quando
participa na el aboracdo dos textos pronocionais



e/ou infornmativos ou os aprova para divul gagao.
Aqui reside umponto de el evada inportancia e
grande responsabili dade.

Por um conparativo que tem seu ponto
inicial na unidade econdmco-cientifica e coner
ciai publicitaria da enpresa farmacéutica, o mé
dico tem cono uma de suas fungdes principais a
fiel interpretacdo do espirito dos nedi canentos
que se coloca a disposicao da classe nmeédica, res;
pei tando aquel es orinciDios éticos e norais que
vi sam sobretudo a protecdo daquele que é o alvo
constante de toda esta atividade - o paciente.

As principais atividades nessa area sao:

1. Atividades rel aci onadas a produtos:

- Conceituacdo cientifica dos produtos;

- Assessoria na el aboragdo dos perfis de pro
dut os;

- Assessoria na andlise de produtos da concor
rénci a;

- Sel ecdo de publicagdes para fins pronoci o
nais;

- Escl arecimentos de davidas ou at endi nent o
a consul tas de médi cos sobre produtos.

2. Assessoria a propaganda neédi ca:

- Atendimento de solicitacbes de publicacgdes;

- Esclarecinmento de duvidas ocorridas quando
da pronmogdo de produtos junto a nmédi cos;

- Revisdo e aprovacdo nédica do material pro
noci onal .
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3. Trei nanent o:

- Treinanmento cientifico de base para conpre
ensdo da |inha de produtos;

- Oientacdo cientifica aos propagandi st as
gquando do | anganmento de novos produt 0s;

- Oientacdo cientifica na el aboracdo do mate
rial de treinanento.

Peso = 4.
6. Controle

Conpr eende:

a) Farmacovigil ancia cono controle de reagbes ad
versas a nedi canent os.

b) Vigil ancia de qualidade de produto - col abora
na deteccdo de alteragdes de qual i dade de pro
dutos que possaminterferir na verdadeira efi.
caci a do produto.

c) Vigilancia da qualidade dos ensaios clinicos -
verdadeiro servigo de auditoria que se real”
za junto a areas nédicas da prépria indlstria
ou de pesqui sador es.

Cono se verifica, para realizar esta
funcdo ha necessidade de conheci mentos de nétodo
| ogia, interagdo de nedi canentos, farnmacocinéti”
ca de nedi canment os, epidernol ogia, estatistica.

Peso = 8.

Rel acdo Entre Cargo Medico e Necessidade |deal de
Conheci nentos de Farmacol ogia dinica

Levando em conta uma distribuicdo de



tenpo em que cada atividade é desenvol vida pel o
nas varias nodal i dades de cargos existentes,

di co,

e 0 peso que cada atividade requer
de Farmacol ogia Cinica,
per cent agem de necessi dade desses conheci nentos
ta acima dos 60% com excecdo de um dos

(Quadro ).

me

de conheci ment os
podenos verificar

que a
es
car gos

Percentagem de distribuicdo do tanpo por atividade segundo o
cargo, e percentagem de necessidade de conhecimento de Farma
cologia Clinica segundo a incumbéncia.

Atividade | I IV V[ VE |y | Ynecessi
- — dade Farm.
10)| 4 5) | (4 8 Clinica

T [ (O] @ |6 |@] @ O
|.Diretor Medi

co 20% |40% | B | 10% [10% 3% |10% 6%
2.Gerente de

Pesquisa Cli

nica 20% | 60% | 2,5%] 10% 2,55| 2,5% &%
3.Gerente de

Documentac@o

e Registro 15% % | 30% 5% 45,5%
4.Assessor Me

dico para

Marketing 10% |20% | B% 5% |55% P 5%
5.Gerente  Ser

vico Farmaco

vigilancia 20% 15% 60% | % 75,5%
6.Assistente

Médico 10% |40% |13% |15% |10% [10% 72,5%
Concl uséo

"Bons conheci nent os de

Far macol ogi a




dinica uma necessidade de el evada inportancia para
o médico que milita na Inddstria Farmacéutica". In
felizmente uma grande barreira exi ste em nosso neio
para que o nédi co decidido a ingressar cono profis
sional nesse ranp de atividade, possa desenpenhar-
se a contento, qual seja, a falta de infornacdo so
bre Farmacologia Cinica de que ele se ressente

pois, no curso nédico esta matéria ndo faz parte
nem do curriculo normal nem conp curso de poés-gra
duacdo. Assim este profissional deve ser um autodi

data ou recorrer a associ agdes de cl asse (se exis
tir) cono é exenplo da ABMAIF, fundada coma final”?
dade de ser um centro de estudo para a Medicina Far
macéutica, ou aprender dentro da prépria Indastria

0 que € bastante restritivo

Esse fendéneno gera distorgdes e inpe
de que se nelhore o nivel de pesquisa farnacol 6gi ca
com nedi canent os em nosso Pais, inpede o surginento
de una Indastria Brasileira com pesquisa propria e
i npede que a Universidade dé o apoi o necesséari o que
a conunidade e a Indistria tanto se ressentemno ra
mo industrial farmacéutico. |npede que as i nf orma
¢Oes fornecidas pela indistria a classe nmédica se
jam de nivel mais adequado, e cono consequéncia res
tringe nossas Autori dades de Saude no que concerne
a exigéncias mais rigorosas e de maior protecdo ao
paci ent e.

Fica bemclaro, portanto, e ndo vejo
porque alongar mai s o assunto, a necessi dade i npe
rlosa que existe de que se faca uma reavaliacdo do
ensino da farnacol ogi a basica, incluindo cono parte
integrante do curricul o médico a Farmacol ogia O ini



ca.

Sugere-se, tanbém a realizacdo de
cursos de extensdo universitaria visando a criacéo
futura de unma especi al i dade, a Medicina Farnmacéuti _
ca, cono, alias j& existe na Inglaterra e com gran
de sucesso.
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A FARMAC A CLIN CA

Iracema Joana Salim Estefan(*)

A Farmacia dinica existe desde tem
pos inmenoriais, mas sonmente na década de 1960, nos
Est ados Unidos da América, se deu énfase em acres®
centar as atividades farmacéuticas um ' conponent e
cl i nico.

Podenbps ent @o concei tuar Far méci a
Clinica conb o conjunto das ativi dades farnacéuti
cas hospitalares e anbulatoriais orientadas para o
paci ente. Estas atividades tém conp objetivo garan
tir para cada paciente a seguranca e a eficacia da
terapéutica que lhe & destinada. Conclui-se deste
fato que a farmacia clinica situa entre suas ativi_
dades o controle da distribuicdo dos nedicanentos,
a supervisdo do uso de drogas terapéuticas e o estu
do da informagdo relativa aos nedi canentos di snensa
dos.

Quanto a distribuicdo dos nedicanen
tos conprovou-se que a utilizacdo da dose wunitéaria
facilita a tarefa do farmacéutico no controle dos
medi canent 0os, e emque pesem 0s custos nais el eva
dos na sua inplantagdo, a seguranca oferecida aos
paci entes e a economia coma racionalizacdo tornara

Assessora de Farmécia da Coordcnadoria de G éncias
da Salude da Secretaria de Ensino Superior - MEC
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este sistena de distribuicdo o ideal para hospitais
de ensino e nesno de outros estabel eci nentos que
prestam cui dados.

Entretanto, outras formas de distri_
bui cdo de nedi canentos, conb a coletiva e a sem-in
di vi dual podem ser utilizadas.

A Supervisdo do Tratamento ou seja a
noni tori zagcdo de medi canentos é definida comb: "es
tudo e supervisado da utilizacdo dos medi canment os
destinados a um determ nado paci ente".

Esta supervi sdo pode se efetuar a
trés diferentes niveis:

- Supervisdo individual do tratamento medi canment o
so, a partir dos dados clinicos.

- Supervisédo da utilizagdo dos nedi canentos por ser
vi ¢o hospital ar.

- Supervisédo da utilizagdo dos nedi canentos em esca
la regional.

Na nonitorizagdo de nedi canentos po
denps distinguir 2 (dois) elenentos: o controle da
administragdo "fisica" do nmedicamento ao doente e o
estudo farmacoci nético deste nedi camento junto ao
paci ent e.

0 controle da adm nistracdo do nedi”
camento ao doente é obtido de umlado, pela utili”?
zacdo da dose unitéaria que traz a certeza de uma do
sagem correta, e de outra parte, pelo estabel eci nen

to de uma ficha individual sobre a qual se regis_
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tramdiarianente as doses adm ni stradas durante 0
periodo de tratanento.

O estudo da farnacocinética permte

atingir o efeito terapéutico dtino. Evi dent enent e
nem t odos os nedi canentos justificam dosagens farma
coci néticas, mas existe umgrupo onde estas dosa

gens sao necessarias cono:

a) Cardi ot 6ni cos;

b) B Bl oqueador es;

c) Antibioticos; e

d) Antiepilépticos e ainda uma série de outros nedi
canmentos a serem cl assificados, onde as concen

tragdes terapéuticas estdo muito proximas das
concent racdes t Oxi cas.

Al ém do interesse terapéutico, for
tes argumentos de ordem econdémi ca podem ser aponta
dos cono:

1. evolucdo da terapia para uma nonoterapi a;
2. di mnuicdo da duracédo da hospitalizagao;

3. otimzacao dos cuidados, aunmento dos paci ent es
de anbul at6rio (hospitalizagdo & domcilio).

A informagdo relativa aos nedicanen
tos deve ser una das preocupacbes do farmacéutico,
poi s sendo o profissional que estuda o nedicanento
desde sua génese até sua di spensagdo, é tanbém o]
responsavel por todas as infornag8Ges que |he dizem
respeito. Para tal, devera organizar racional nente
um sistena de informacdo, a fimde atender toda a
equi pe de saude e a popul acdo em geral .
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O Fornmul &ario do Hospital, ndo é fun
darment al mente um instrunento de adm ni stracdo finan
ceira, nmuito enbora, uma reducdo no nunero de nedi_
canmentos pernita realizar uma admnistracdo nais e
conOm ca dos estoques e garantir a plena eficéacia
das terapéuticas, favorecendo um nel hor conhecimen
to dos nedi camentos sobre o plano clinico. Acredita
nobs que a redacdo de um Formul &ri o obedece a um ou
tro objetivo: fornecer & equipe de sadde o conjunto
das informagdes, farmacotécnicas, farnmacodi nam cas,
terapéuticas e toxicol 6gicas que requer unma utiliza
cdo correta da droga.

Gs estudos de farnmacovigil ancia, tam
bem assunem grande inportéancia, se considerarnos os
nuneros el evados de hospitalizacdes causados por
reacdes adversas de nedi canentos. Este trabal ho de
ve fazer parte da noderna farmécia hospitalar ou am
bul atori al pel os enornmes beneficios que traz na pre
vencdo de acidentes com nedi cament os.

A Farmacia dinica, constitui-se
poi s emum grande desafio para os farmacéuticos de
hoje e de amanha, para dirigentes de i nstituicdes
que ninistramensino farmacéutico, no sentido de

buscarem um nivel de aperfeicoanento condizente com
as novas responsabilidades a seremassumdas na e
qui pe de salde, conp os profissionais do Farmaco e
do Medi canent o.



FARMACI A HOSPI TALAR

Dr. Vitor Hugo Costa Travassos da Rosa(*)

FARMACI A HOSPI TALAR CLASSI CA

- Distribuir
- Control ar
- Produzir

- Mani pul ar

CARENCI A DE | NFORMAQCES FARMACOLOG CAS

SERVI COS AUXI LI ARES

- PROPAGANDA MEDI CA ORI ENTADA ( Desi nf ormagdo MEDI CA
X PROPAGANDA)
- UTI LI ZACAO DO LABORATCORI O DE CONTROLE ( Bi odi sponi _
bi | i dade FARMACOVI Gl LANCI A)
- PARTI Cl PAGAO EFETI VA DO PROFI SSI ONAL FARMACEUTI CO
Comi ssBes de FARMACI A (Farnacol ogi a)

- ORI ENTAGAO FARMACEUTI CA AO PACI ENTE

OU AMBULATORI AL NO TOCCANTE A:

Dosagem

Modo de usar (Coadjuvantes)

Decifrar a Receita Mdica

Dar orientacdo Farmacol 6gi ca Basica
At é nogdes de Hi giene e Saude Publica

(*) Farmacéutico Chefe do Hospital das Cinicas
FMUSP.

| NTERNADO E/

da
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- I NTEGRAGAO DO FARMACEUTI CO na Equi pe Miltiprofis
si onal
- Informagdes Farmacol 6gi cas sobre as drogas mais

usadas

- Substituicdo de drogas
- Inconpatibilidades Farmacol 6gi cas
- Por que via (telefone x escrita)

- PREPARAGCAO DE PRODUTCS inéditos Individualizados
ou Dara Pesqui sa

- Desenvol vinento de Produtos de uso terapéutico es
pecifico (NP)

Usado nos;

- Uso nos Politraunatizados
- Fistula signitivas de alto Débito

- Estenose de esdfago
- Estados hi ponet abdlicos
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ORI ENTAGAO FARMACOLOG CA BASI CA

HORARI OS, COADJUVANTES E TERM NOLOG A

Eritromicina: Tomar 1 h antes ou 2 hs aoos refei
cdes de 6/6 hs.
KCL: 1 conp. apés refeic¢bes comsuco de |aranja.

MODI FI CACAO QU SUSPENSAO DO TRATAMENTO

Isordil S.L.: cefaléia intensa. Dmnuir posolo
gi a, associando a tonada de um anal gésico com 1
h de antecedénci a.

H groton 100m: 1 conp/dia: 1/2 conpb. no café e
1/2 no al nogo.

Digitoxina OQlnmy ou 0.2nmy: intoxicacdo digitédljL
ca.

SIM LAR QU SUCEDANEO EM DOSE EQUI VALENTE

Noval gina 500ng = Dipirona = Metilnelubrina =
conp. ou got as.
Astridine = Dinitrate = Isordil = Isocord = Su

bl i ngual ou V. O

| NTERFERENCI A DE ALI MENTOS E BEBI DAS

Tetraciclina x Leite, queijo e derivados produz
quel atos (calcio) Tranquilizantes ou sedativos
x Al cool (potencializa ou anul a).

EFEI TOS COLATERAI S E REAQOES ADVERSAS DOS MEDI CA
MENTOS

Hi per sensi bi | i dade: Penicilinas
Surdez: Gentam cina
Aurment o das mamas no honem D gitalicos
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6. | NOOVPATI BI LI DADES FARVACOLOG CAS
Digitalicos + Qoreto de Potéassio: aunmenta toxi
cidade digitalica
Diuréticos + Tiazidicos: efeitos eletroliticos
negativos

7. I NTERAGAO DE MEDI CAMENTOS

Diurético + Sulfato de guanetidina: dim nui re
tencdo urinaria.
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FARMACIA CLINICA - MISTURAS PERIGOSAS:
ALCOOL + MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS

EFEITOS QUE PODEM CAUSAR

ANTIALERGICOS

Provoca sonoléncia. Pode levar a perda dos sentidos. Causa
a dificuldade respiratoria.

ANTICOAGULANTES

Elimina o efeito do medicamento. Pode causar hemorragia
interna.

ANTICONVULSIVOS

Diminui ou anula o efeito da droga.

ANTIDEPRESSIVOS

Provoca sonoléncia e perigosa queda de temperatura. Cau-
sa super excitagdo nervosa, pertubagdes musculares e au-
mento da pressdo arterial. Em doses altaspode levar a morte.

ANTIDIABETICOS

Desequilibra a acdo da Insulina e do Glucagon, causando sU-
bita baixa de aglcar no sangue.

ANTI-HIPERTENSIVOS

Provoca tontura e perda dos sentidos. Anula a acdo dos me-
dicamentos, mantendo a pressdo elevada. Em alguns casos
ocorre 0 oposto: pode baixar subitamente a presséo, levando
ao choque.

ASPIRINAS

Faz baixar a taxa de agUcar no sangue. Pode provocar he-
morragia no Estdmago, Intestino e outros 6rgaos.

BUTAZONAS E DERIVADOS

Diminui o efeito da droga e facilita a acdo téxica das Buta-
zonas e outros Antiinflamatérios. H&4 aumento das Gastrina
(hormdnio produzido no estbmago) e consequente irritagao
gastrica.

CLORAFENICOL

Diminui as defesas organicas. Pode produzir Agraculocitose
(reducdo dos Glébulos Brancos - base de nossa defesa).

CODEINA

Provoca tontura e depressdo dos centros respiratérios de-
prime o sistema Nervoso Central.

INIBIDORES DO ALCOOLISMO

Provoca vermelhidao, sonoléncia, nauseas, vémitos, depres-
sdo respiratéria do tipo alérgico.

SEDATIVOS E TRANQUILIZANTES

Provoca a depressdo da Cortex Cerebral, doses excessivas po-
dem levar & morte.
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FARMACIA CLINICA: MEDICAMENTOS QUE NAO COMBINAM ENTRE S|

MEDICAMENTOS

ASSOCIADOS COM

EFEITOS QUE PODEM CAUSAR

ANOREXIGENOS

Antidepressivos

Provoca dor de cabeca, aumento da pressédo
arterial a niveis perigosos.

ANTIALERGICOS

Ismelina

Bloqueio do efeito do Sulf. de Guanetidina.

Sedativos e
Tranquilizantes

Provoca tontura, sonoléncia e depressdo
dos centros respiratérios (em doses altas).

ANTIBIOTICOS

ANTICONCEPCIONAIS

+ Codeina Provoca sonoléncia, tontura e mal-estar

+ Antiacidos Diminui o efeito dos Antibi6ticos.

+ Caulin Diminui o efeito dos Antibiéticos, anulan-
do sua absorcéo.

+ Anticoagulantes (via oral) Reduz o efeito do Anticoagulante.

Antidiabéticos

Reduz o efeito dos Antidiabéticos.

ANTIMICOTICOS

ASPIRINAS

Barbitlricos + Sedativos
Tranquilizantes em Geral

Diminui a agdo dos Antibactericidas. im-
pedindo, a cura da Micose.

+

Anticoagulantes

Pode provocar hemorragia interna.

Antidiabéticos

Baixa perigosamente a taxa de aclicar no
sangue.

INSULINA E/OU ANTIDIABETICOS

Sulfas

Produz perigosa baixa de aglcar no sangue.
agravando a Diabete.

TRANQUILIZANTES

*

Ismelina (hipotensor)

Diminui a agdo do Sulf. de Guanetidina.

+

Anticoagulantes

Pode causar hemorragia interna.

VITAMINA K

Anticoagulantes

Anula o efeito do Anticoagulante.
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HOSP. CLI NI CAS DA FAC. MEDICINA DA U.S. P.
ASSI STENCI A FARMACEUTI CA - DROGARI A

Senhor Mdi co

Ao atender a receita do seu paciente, constatanos
gue no nonmento, nado di sponbs emnosso estoque, dos nedi -
cament os abai xo rel aci onados.

Havendo concordéanci a de sua parte, permta-nos suge
rir a utilizacdo de produtos em di sponi bilidade.

Por obséqui o, preencha com"X' a coluna "alterna-
tiva disponivel" e assine do lado direito, autorizando a
substi tui céo.

Medicamento Prescrito ?lternativa Disponivel

L e e

Aut ori zado por:

Médi co- CRMn°

Medi co- CRMn®
Pronovendo o uso seguro e racional do nedicanento,
através da efetiva relagdo médi co-paci ente-farnmacéuti co,

obj etivanps o atendinento integral do usuario.

At enci osanent e
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PACIENTE: IDADE:———ANOS
DIAGNOSTICO: TRATAMENTO: MESIESI
GRUPO DE RETORNO / /

ATENGAO: ESTA TABELA E MUITO IMPORTANTE POROUE VAl AJUDAR AO SEU TRATAMENTO.
MOSTRANDO O HORARIO CERTO DE TOMAR O REMEDIO PRESCRITO PELO MEDICO
VOCE PODE CONFIAR NA ORIENTAGAO DO DOUTOR FARMACEUTICO

COMO VOCE DEVE TOMAR

NO mi- alo

L e

AVISO:

FARMACEUTICO - DR.. ATENDIMENTO [/

GWBC AS RECEITAN®

AFIXAREM LUGAR VISIVEL. DE PREFERENCIA JUNTO DOS SEUS REMEDIOS
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RELATORI O FI NAL

Sem nario Sobre Farnmacol ogia dinica

I NTRODUGAO

1.

Def i ni ¢céo

A definicdo da Farnmacol ogia d inica,
em funcdo de suas caracteristicas mlfidiscipli”®
nares, temassum do, entre os autores, uma cono
tacdo bastante anola de nodo a caracterizar 0s
seus linmtes. Sendo assim DI PALMA define Farma
cologia dinica conb sendo "... a parte da préti”
ca nmédica que lida coma efetividade e seguranca
de entidades quimicas utilizadas no alivio das
doengas ou dos sintonas das doencas". WANG defi”
ne: "Farnmacologia Ainica é uma disciplina médi _
ca especial concernente & farnacol ogi a dos agen_
tes terapéuticos e seu uso na prevengdo, trata
mento e control e de doencas do honeni. O relato
técnico n°® 446 (1970) da OVS propbs a nmais a
brangent e definicdo de Farmacologia Clinica, que
"tem Dor objetivo o estudo cientifico de nedica
ment o, no Homent'.

Hi stérico

E provavel que a origem da Farnacol o
gia dinica coincida coma idade do homem po
rémo criador noderno desta subespeciai idade né
dica parece ter sido HARRY GOLD, em 1930. Este
autor, ja& naquel a época, realizava ensaios clini_
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cos control ados e conpl exos, usando drogas de
acdo cardiovascular. Oprineiro ato de reconheci

nento oficial da Farmacol ogia dinica aconteceu,

no entanto, coma inauguracdo, em 1954, da DOvi~
sdo de Farmacol ogia O inica por LASAGNA no
Johns Hopkins Hospital. Apés este fato, a subes
peci al i dade foi reconhecida pela American Socie
ty for Pharnacol ogy and Therapeutics coma cria
¢do de sua Divisdo de Farmacol ogia d inica. Se
guiramse a Anerican Societt for dinicai Phar
macol ogy and Therapeutics e o Anerican Col | ege
of dinicai Pharmacol ogy. O presente i nteresse
enmergente emtodo o mundo fica claramente defini”®
do pel o nunmero de revistas especializadas, cono
0 British Journal of Cinicai Pharmacol ogy, o]
Eur opean Journal of dinical Pharnmacology, o In
ternational Journal of dinical Phar macol ogy,

Ther apeutics, and Toxicology, o Journal New
Drugs, o Qinicai Pharmacol ogy, etc.

Escopo

A meta principal e primaria da Far
nmacol ogia A inica é elevar a qualidade dos proce
di mentos terapéuticos pelos sistemas naci onai s
de salde. Com a crescente conpl exidade da teréa
péutica atual existe uma inquestionavel necessi”
dade de se estimular o ensino e a pratica da Far
macol ogia Cinica. A area de atuardo do Farmaco
logista dinico c bastante anpla, envolvendo um
conhecimento multidisciplinar. Sendo assim sé&o
fungdes do Farnacol ogi sta Cinico:

a) A Nivel de Servicos dinicos - Atuar conp con
sultor de esquemms terapéuticos; nonitorar e




b)

c)

d)

mani pul ar as reagdes adversas e toOxicas; pre
ver e detectar interagdes de drogas; adequar
o tratamento de acordo com a especi al i dade né
dica; etc..

A Nivel Educacional - Umvolune consideréavel
de informacdes especi alizadas sédo i nacessi
veis ao nmédico pratico, considerando as suas
limtacOGes de tenpo e conheci nentos farmacol 6
gi cos. O Farnmacol ogista dinico se constitui
no el enento ideal para apoiar cursos de teréa
péutica. Al émdisto deve participar de progra
nmas de educagcdo de outros profissionais da
salde e da formacdo de Farnacol ogi stas dini
cos.

A Nivel da Pesquisa - As atividades de pesqui”
sa do Farmacol ogi sta dinico estdo orientadas
basi canente para o estudo, no Homem de ned”
cament os novos ou antigos, quanto aos seus e
feitos terapéuticos, reacles colaterais, efei”
tos adversos, toxicol 6gicos, etc. Estudos da
Far macoci néti ca engl obando net abol i sno, elin
m nacdo, absorc¢do e distribuicdo, etc. de dro
gas novas ou preé-existentes. Participagdo no
desenvol vi ment o de novos agentes terapéuti”
cos. Qutros aspectos conponentes do Canpo de
Pesqui sa da Farmacol ogia Oinica seriamo es
tudo da Farmacogenética, as consequénci as
das interacbes de drogas, seguranca das dro
gas a gestantes e a néie lactante: efeito de
drogas nos pacientes jovens e idosos, etc.

A Nivel dos Servicos de Vigilancia Ternpéuti -
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ca - O Farnmacol ogista dinico é o profissio
nal nel hor qualificado para conduzir ativida
des no setor da Vigilancia Terapéutica a ni”
vel hospitalar ou governanental. Sendo assim
esse especialista € o indicado na superviséo
de Com ssGes Hospital ares de Medi canentos; no
control e de Coni ssdes de Far macovi gi | anci a

no controle dos gastos publicos em servicos
de saude, principalmente quanto ao fluxo da
utilizagdo de nedi canentos; coordenagéo de
protocol os de investigacdes farnacol 6gi cas do
i nteresse governanental ; controle de protoco
los de investigacdo farnacol 6gi ca proposta pe
la indGstria farmacéutica; regul acdo das pra
ticas do narketing e propaganda pel a i ndas
tria farmacéutica; revisdo continua da segu
ranca e eficacia dos agentes terapéuticos

etc. .

DA OPORTUNI DADE DO ENSI NO DE FARMACOLOG A QLIN~
CA E SUA | NTEGRAGAO OOM 0 Cl CLO PROFI SSI ONAL

Consi derando-se que o répido e crés
cente desenvol vimento no numero de  substancias
farmacol ogi canente ativas e consequente possibi_
i dade de interagBes medi canentosas, exige do
profissional da salde uma andlise critica para
seu enprego racional, e analisando-se a oportu
ni dade do ensino da Farmacologia Cinica, o ple
nario identificou os seguintes probl enas que con_
sidera fundamentais na formacdo profissional

a) que ha uma deficiéncia grave no ensino da Far_

macol ogi a basi ca devida fundanental mente & in
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suficiéncia de tenpo, bem conb sua col ocagéo
i nadequada dentro do curriculum especial nen
te do nmédico

b) que ha una deficiéncia basica no ensino de
procedi nentos terapéuticos fundanmentai s duran
te o ciclo profissional

c) que ha necessidade do ensino da netodol ogi a
de ensaio clinico dentro do prograna de Farnma

col ogi a.

Em virtude dos probl enas expost 0s

o Plenario apresenta as segui ntes reconendacdes

1

que o curso de farmacol ogia seja mnistrado em
ndo nenos de dois semestres, nunca antes do ini_
cio do ciclo profissionalizante, e com progranma
orientado para a area profissional respectiva

com énf ase especial no ensino pratico e no desen
vol vimento da netodol ogia cientifica

qgque o ensino da farnacol ogia seja coordenado com
o ensino da clinica nmédica

que seja enfatizada a necessidade do ensino de
terapéutica pelas disciplinas do ciclo profissio
nal , emintegracdo coma farnmacol ogi a;

que sejam criados a médio prazo nucleos multidis
ciplinares de Farnacologia Clinica, cuja fungéo
seria a de planejar, supervisionar, executar e
aval i ar programas de ensaio de farmacol ogia huma
na
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5- que seja enfatizada a necessidade do ensino da
Farmacol ogia dinica a nivel da pds-graduagédo

6. que no curso profissional da farnécia seja inple
nentado o ensino da farmécia clinica, orientada
para procedi nentos de bi odi sooni bilidade, anal
se de drogas nos |iquidos organicos e farnacovi_
gi |l anci a;

7. emrelagdo ao ensino pds-graduado na farnmécia en
fatizar a necessidade de se dar ao estudante a
oportuni dade de aconpanhar processos t er apéut
cos, a eficéacia e seguranca das interaces nedi_
canentosas, sua interferéncia comtestes de |abo
rat6ri os e agentes diagndsti cos.

Reconhecendo o plenario a existéncia
de grande variabilidade no uso de medi canent os pe
los hospitais e a inexisténcia de sistemas de farma
covi gi | &nci a, reconenda

1. a utilizagcéo prioritéria de lista de nedicanen
tos baseada na rel agdo naci onal da CEME ( RENAME)

2. a criacdo de comi ssfes nultidisciplinares com a
funcdo de atualizacdo permanente dessa lista ba
sica a nivel hospitalar;

3. a instalacdo de una politica terapéutica a nive
dos hospitais universitarios como objetivo de
orientar, coordenar e aconpanhar oS processos te
rapéuticos, orientando a fornmagdo do estudante

4. a instalacdo de sistema de farmacovigilancia que



129

possi bilitem a nonitorizacdo: a) da eficacia dos
nmedi canentos; b) dos efeitos colaterais e rea
¢bes diversas; e c) das interagbes nedicanmento
sas servindo com centro de informagdo e/ ou banco
de dados;

a instalacdo de sistemas de analise do fluxo de
nedi canentos a nivel hospitalar e anbul atorial.

Tendo em vista o aunento no ndner o

de programas de investigagdo clinica em pacientes
humanos, as seguintes reconendacdes foramainda a
provadas pel o pl enari o:

1.

a criacdo de conissdes de ética, inclusive a nl
vel hospitalar, para avaliacdo dos aspectos éti
cos e legais, dos projetos de ensaio clinico, e
sua autorizacdo;

a criacdo de conissbes de pesquisa clinica com
poderes para autorizar e nonitorizar projetos de
ensai os clinicos no seu aspecto cientifico e nme
t odol 6gi co;

a criacdo de enfermarias nultidisciplinares de
farmacologia clinica que permta a centralizacédo
de pessoal habilitado na execugcdo e aconpanhanen
to dos ensaios clinicos.

DCS PROGRAVAS DE FARVACOLOG A

Com rel acdo aos cursos de farmacolo
gia para as varias areas profissionalizantes, o
pl enari o concl uiu pel a necessi dade da diversifi_
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cacdo dos seus programas 0S quai s seriamconsti_
tuidos de duas partes fundanentais:

1. Farmacol ogi a Basica: com programa comum a
todas as areas, mms de intensidade variavel
contenpl ando os interesses e as finalidades
de cada profissao.

2. Farmacol ogi a de Orgdos e Sistemas: cujos pro
gramas, vincul ados a cada profissao, deverao
se diferenciar na sua intensidade, profundi”
dade, extensdo e especificidade, at endi dos
0s objetivos da area profissional envolvida.

Com rel agcdo & disciplina de Farmaco
logia dinica considerou-se prematura a sua inplan
tacdo a nivel da graduacdo emvista do nunmero insu_
ficiente de recursos humanos capacitados a mnis_
tra-la emtoda sua extensdo e profundi dade. Reconen
dou-se no entanto a necessi dade da inclusdo em pra_
zo curto, nos curriculos de farnacol ogia, de tépi
cos de Farnmacol ogia Cinica.

I11. DOS PROGRAMAS DE POS- GRADUAGAO EM FARMACOLOG A
CLI NI CA

0 Plenario analisando a situagdo atu_
al dos cursos de p6s-graduacdo em farmacol o_
gia, reconenda o estinmul o governanental aos
centros ja existentes, evitando-se sua prolife
racdo, como objetivo de elevar a qualidade
dos cursos e profissionais por eles fornados.

Com rel acdo a inplantacdo dos cursos
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de pbds-graduacdo "strictu sensu" em Farnacol o
gia Cinica, o plenario considera prematura a
sua instal agdo em vista da caréncia de recur
sos humanos especi al i zados. Consi dera no entan
to que o pais ja possui infra-estrutura suf”
ciente em al guns centros de pds-graduacdo em
farmacol ogia que pernitema nédio prazo, a ins
tal acdo de cursos a nivel de especializagdo em
Farmacol ogia Cinica, segundo as normas do
CFE. Estes cursos deverdo preceder e suprir as
bases e experi énci as necessarias para a organi”
zagcdo de futuros cursos de nmestrado e doutora
do na area.

Foi reconendado ainda que o governo
conceda prioridade para apoio financeiro ao
treinamento e formacdo de profissionais em Far
macol ogia Cinica, emcentros de excel éncia no
exterior, conp prineiro passo para criacdo de
nicl eos de formacdo de Farnacol ogi stas a ini
cos no pais.

0 plenario reconendou ainda que seja
introduzido a curto prazo, na area de concen
tracdo dos cursos de nmestrado e doutorado em
farnmacol ogi a, de disciplina de Far macol ogi a
Clinica, considerando também prioritaria a im
pl antacdo de cursos de atualizacdo e extenséo
em Farnmacol ogia COinica que propiciema rec
cl agem e educacgdo continuada de médicos e Ol
tros profissionais da area da saude
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