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Resumo: Os medicamentos podem ser produzidos industrialmenteyou em pe-
quena escala, mas a sua manipulagdo nas farmdcias magistrais depende fun-
damentalmente do processo de producdo, uma vez que, em razdo das
especificidades dos itens preparados, as inspecdes sobre o produto final se
tornam limitadas. O dcido acetilsalicilico estd entre os primeiros farmacos a
serem sintetizados e, atualmente, é um dos mais comumente consumidos no
mundo inteiro. Foram analisadas formulacdes de quatro farmdcias, com apli-
cacédio de testes de uniformidade de peso e de doseamento, por meio de titulacéo
volumétrica de neutralizagdo. Na andlise do peso médio das cdpsulas, apenas
uma das quatro farmdcias apresentou-se fora dos pardmetros estabelecidos
pela farmacopeia. Entretanto, o teor de dcido acetilsalicilico teve variacéo
de 84,26% a 93,52%, o que reprovou todas as amostras, levando em conside-
racdo o valor minimo de 95,0% estabelecido pela Farmacopeia Brasileira
(1988). No doseamento do dcido acetilsalictlico por titulacdo volumétrica,
todas as amostras encontraram-se fora das especificacdes, o que alerta para a
realizagdo de mais estudos, a fim de confirmar os dados e, se assim ratificar,
medidas devem ser tomadas para a conscientizacdo de melhor controle de
qualidade do produto magistral.
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Introducio

Os medicamentos podem ser produzidos industrialmente ou em
pequena escala. Na producdo em pequena escala, concentram-se as
farmécias de manipulacio, farmaécias hospitalares, unidades de nutricdo
parenteral e pequenas indtstrias, com linha de produc@o especifica como
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vacinas e medicamentos homeopdticos. Alguns desses segmentos seguem
as recomendacdes previstas na RDC n¢ 067/07 da ANVISA (BRASIL,
2007).

A qualidade do medicamento produzido nas farmdicias de
manipulacdo depende fundamentalmente do processo de producgio, uma
vez que, em razio das especificidades dos itens preparados, as inspegdes
sobre o produto final se tornam limitadas. Segundo Andrade (2003), a
RDC n®33/00 (BRASIL, 2001) n#o previu um programa de controle de
qualidade dos produtos manipulados pelas farméicias magistrais que
possibilitassem a garantia da reprodutibilidade do processo de manipula-
cdo. Além disso, deixou de abordar questdes como a técnica de pesagem,
mistura e encapsulamento dos insumos. Em funcfo da atividade, a
qualidade do produto final depender4, da gest&o do processo e do sistema
de garantia de qualidade implantado, por causa da dificuldade de execugio
de ensaios analiticos sobre os itens produzidos (SILVA; FILHO e
SANTOS, 2008).

O 4cido acetilsalicilico estd entre os primeiros firmacos a serem
sintetizados e, hoje em dia, é um dos farmacos mais comumente consu-
midos no mundo inteiro. E relativamente insolivel, porém seus sais de
sédio e de cdlcio sdo prontamente soltveis. Esse dcido vem conseguin-
do, no longo tempo, atencéo maior dos pesquisadores, por ter sua agio
benéfica ndo apenas na inflamacdo, mas também em um ntimero cres-
cente de outras condi¢des como em: distiirbios cardiovasculares; ciAncer
de colo e de reto; doenca de Alzheimer e diarreia induzida por radiacéo
(HANG; DALE, 2003). Este trabalho teve por objetivo avaliar a quali-
dade de formulacdes magistrais da cidade de Vigosa, MG.

Material e Métodos

Para o experimento, foram selecionadas, aleatoriamente, quatro
farmécias magistrais da cidade de Vicosa, MG. Em cada farmécia, ad-
quiriram-se 30 cdpsulas, cada uma contendo 100,0 mg de dcido acetilsalici-
lico. De modo aleatério, 20 cdpsulas foram pesadas individualmente,
desencapsuladas e, apds a pulverizacdo em grau de porcelana, o pé re-
sultante foi pesado. O peso médio das cépsulas foi conseguido a partir
de andlises estatisticas, segundo padrdes estabelecidos pela Farmacopeia
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Brasileira (1988) (Tabela 1). O doseamento foi realizado em triplicata,
por meio de titulagdo volumétrica de neutralizagdo. Transferiu-se a quan-
tidade de p6 equivalente a 0,5000g de 4cido acetilsalicilico para um
erlenmeyer de 250,0 mL e adicionaram-se 30,0 mL de hidréxido de sédio
0,5000 M, devidamente padronizado (f = 0,84). Ap6s 10 minutos de
fervura, o excesso de hidréxido de sédio foi titulado com 4cido cloridrico
0,5000 M (f = 0,98), utilizando vermelho de fenol como indicador. O
ensaio em branco permitiu as correces necessdrias. Cada mL de
hidréxido de sédio 0,5000 M equivale a 45,04 mg de C ;H,0,. A variagéo
do teor de 4cido acetilsalicilico pode ser de, no minimo 95,0% e, no ma-
ximo, 105,0% da quantidade declarada. Todo o procedimento foi realiza-
do em conformidade com a Farmacopeia Brasileira (2003).

Resultados e Discussio

Nos testes de uniformidade de peso, as farmécias A, B e C apre-
sentaram-se dentro intervalo estabelecido. Entretanto, a farmaécia D, que
apresentou trés das suas cépsulas com peso fora desse pardmetro, per-
maneceu fora dos valores necessérios para a conformidade. Segundo a
Farmacopeia Brasileira (1988), para cépsulas duras, sdo toleradas néo
mais que duas unidades fora dos limites estabelecidos. Porém, nenhum
dos valores fora do padrio poderd estar acima ou abaixo do dobro das
porcentagens de variagfo indicadas. No caso das cdpsulas duras, para
valores de peso médio até 300 mg, os limites de variacéo sdo de + 10,0%.

Na Tabela 1, sdo apresentados os resultados do doseamento do
acido acetilsalicilico nas quatro amostras.

Tabela 1 — Titulagiio do AAS de quatro farmdcias da cidade de Vigosa, MG

Farmacias Volume de HCI* Massa (g) % AAS
A 16,2 ml 04213 g 84,26%
B 15,5 ml 0,4491 g 89,82%
C 16,0 ml 0,4284 g 85,68%
D 17,6 ml ' 0,4676 g 93,52%
* Valor médio do volume.
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A técnica de doseamento do 4cido acetilsalicilico preconizada pela
Farmacopeia Brasileira (2003) € realizada por titulacio volumétrica de
neutralizacdo. Embora seja uma técnica antiga, essa se destaca por ser
de facil acesso e de baixo custo, passivel de ser realizada nas farmécias
de manipulagio (SILVA; FILHO; SANTOS, 2008). Segundo normas
técnicas para a produgfio de medicamento AAS, a variagio aceitdvel
seria de + 5,0% na dosagem predita, o que reflete para o valor analisado,
sendo equivalente a 0,5000 g de AAS, uma variabilidade aceitdvel no
intervalo de 0,4750 g a 0,5250 g, demonstrando que todas as amostras
verificadas encontram-se fora das especificidades técnicas necessérias.
Essa inconformidade nos valores observados € preocupante, pois carac-
teriza falta de padronizago no controle de qualidade do processo magis-
tral e revela uma necessidade de conscientizar os farmac@uticos respon-
sdveis sobre a importincia da realizacdo de um procedimento simples,
rapido e barato, proporcionando melhora na qualidade do produto acaba-
do e na terapia medicamentosa.

Conclusoes

Trés das quatro farmdcias analisadas apresentaram-se dentro do
intervalo estabelecido para o teste de uniformidade de peso. A farmdcia
D, foi a que apresentou maior heterogeneidade dos seus valores, em que
trés das suas cépsulas obtiveram peso fora do pardmetro. Entretanto, no
doseamento do 4cido acetilsalicilico por titulagdo volumétrica das amos-
tras, todas encontraram-se fora das especificacdes, cabendo a realiza-
¢do de mais estudos para confirmacéo dos dados e, se forem comprova-
dos, medidas para a conscientiza¢@o de melhor controle de qualidade do
produto magistral.
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