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O controle de qualidade de uma industria farmacéutica é considerado como o conjunto de
medidas que servem para verificar a qualidade de cada lote de medicamentos, avaliando a
conformidade do produto com as especificacdes da farmacopeia, sendo uma condicdo das
Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) etendo como responsabilidade a comprovacéo, por meio
de andlises, que seus produtos atendam a critérios de seguranca, qualidade e eficacia
implementadas pela ANVISA, por meio de legislacdes e exigéncias. Portanto, séo realizados
ensaios fisico-quimicos e microbioldgicos que comprovem a qualidade farmacotécnica de um
medicamento. Sendo assim, 0os métodos analiticos a serem utilizados devem estar descritos na
Farmacopeia Brasileira e devem passar por um estudo, otimizando assim a validacdo do
melhor método de andlise. Esse método deve testar a capacidade de seus equipamentos e
analistas em reproduzir de forma fidedigna o método compendial da forma mais eficiente e
proativa para o laboratorio. O objetivo deste trabalho é realizar uma revisdo de literatura,
visando determinar quais 0os métodos analiticos utilizados no controle de qualidadefisico-
quimico na inddstria farmacéutica. Para a realizacdo do estudo foram feitas buscas em bases
de dados como: SCIELO, LILACS, MEDLINE, e foi feita a analise dos artigos que mais
abordassem o tema, sendo utilizados alguns critérios de inclusdo como data de publicacdo dos
artigos com menos de dez anos e contetdo voltado para os métodos de andlise. Dentro do
controle de qualidade fisico-quimicode uma inddstria farmacéutica sdo feitas analises para
diversos tipos de formas farmacéuticas. Para produtos solidos sdo utilizados métodos
analiticos, desde a mistura final até o produto acabado, como: Dureza, Friabilidade,
Desintegracdo, Peso médio, Dissolucdo, Uniformidade de Dose, Perda por dessecacdo e
Umidade (Karl Fisher). J& quando se trata de medicamentos da forma farmacéutica liquida,
sdo empregados os métodos: Viscosidade, pH, Densidade, Determinacao de volume (produto
acabado), Teste de gotejamento,Aspecto da solucdo, e Acidez ou alcalinidade. Durante a
fabricacdo de um medicamento, independente da forma farmacéutica, quando o produto chega
até o controle de qualidade fisico-quimico, um dos métodos analiticos mais importantes € o
doseamento. O processo de doseamento ou determinagdo do teor do principio ativo pode ser
realizado por métodos analiticos classicos ou instrumentais. Os métodos cléssicos de
doseamento sdo as titulacdes (Volumetria) que a depender da classe quimica do principio
ativo, podem variar em: Volumetria de complexacdo, neutralizacdo e oxirreducdo. Nos
métodos analiticos instrumentais, o doseamento é realizado com auxilio de instrumentos,
dentre os essesmeétodos estdo: cromatografia liquida de alta eficiéncia (CLAE), cromatografia
gasosa (CG), Fotometria de chama e Espectrofotometria UV-Visivel. Diante do exposto, €
notoria a importancia de um laboratorio de controle de qualidade dentro de uma industria
farmacéutica, na diminuicdo de erros durante a producdo por meio de intervencdes no
processo produtivo, desde o monitoramento das areas de producdo, analise dos produtos em
producdo, até a avaliacdo do produto acabado, tendo tudo documentado e dentro do que
preconiza as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF).
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