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Resumo 

 

A manipulação de medicamentos é uma prática comum em muitas farmácias, oferecendo uma alternativa para pacientes que necessitam de doses específicas ou formulações personalizadas. No entanto, a qualidade das formulações manipuladas pode variar devido a diferenças nos processos de manipulação e nos padrões de controle de qualidade das farmácias. Sendo assim, avaliar a qualidade do Diclofenaco sódico 50mg manipulada nessas três  farmácias é importante para garantir segurnça. Foram realizados testes de peso médio, desintegração, dissolução e teor de principio ativo, conforme a Farmacopeia Brasileira. A Farmácia 03 demonstrou maior variação no peso e um tempo de desintegração mais longo. No teste de dissolução, a Farmácia 02 teve o melhor desempenho (93,9%), seguida da Farmácia 01 (83,15%) e a Farmácia 03 (78,4,%). Concluiu-se que apenas uma das farmácias avaliadas atendeu aos cirtérios estabelecidos, evidenciando a necessidade de maior rigor no controle de qualidade em farmácias de manipulação. 
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Introdução  

Os anti-inflamatórios não hormonais são muitos utilizados em pacientes om traumas, fraturas, pó-operatórios, pela sua propriedade analgesica. Segundo o Rang et al.(2020),o diclofenaco sódico é um anti-inflamatório não esteroide(AINE) com propriedades analgesicas, anti-inflamatórias e antipiréticas, atuando principalmente pela inibição da enzima ciclo-oxigenase(COX), o reduz a síntese de prostaglândinas. Entre os diversos anti-inflamatórios usados atualemte, destaca-se o diclofenaco sódico, derivado do acido fenilacético, indicado para o uso em condições do dores crônicas ou agudas. No entanto, a qualidade das formulações manipuladas em farmácias de manipulação pode variar devido a diferentes processos de fabricação e na qualidade final do produto, especialmente quando não há um controle de qualidade rigoroso de qualidade por parte da farmácia. Essas variações podem comprometer a eficácia terapêutica, a segurança e a biodisponibilidade do medicamento. Portanto se torna essencial avaliar a qualidade das cápsulas manipuladas, por meio desses testes padronizados, garantindo ao paciente um medicamento seguro e eficaz.

Esse estudo teve como objetivo avaliar a qualidade de cápsulas de Diclofenaco sódico 50 mg manipuladas em farmácias das cidades de Cascavel e Santa Helena -  PR, utilizando os testes de peso medio, desintegração, dissolução e teor de principio ativo, conforme estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira.

Metodologia 

 

Para a realização deste estudo, foram utilizados os seguintes materiais: Diclofenaco Sódico 50mg (amostras manipuladas de três farmácias diferentes), Diclofenaco sódico padraõ de referência (99,2% de pureza), fornecido pelo laboratório Fagron, lote n° 2023DF001, validade: 08/2025 metanol ou solução fosfato, agua purificada, seringa de 10mL, espectrofotômetro, balança analítica, Hidróxido de sódio (NaOH) 2

As amostras de cápsulas de diclofenaco sódico foram obtidas de três farmácias distintas, 2 amostras de Cascavel e 1 amostra de Santa Helena. Os testes de controle de qualidade realizados incluíram o peso médio, desintegração e dissolução, todos baseados na Farmacopeia Brasileira, 5ª edição. 

O teste de peso médio envolveu a seleção aleatória de 10 cápsulas do lote a ser testado. Cada cápsula foi pesada individualmente utilizando uma balança analítica da Marca Gehaka, modelo AG2000, e o peso foi registrado. Os pesos individuais das cápsulas foram somados e divididos pelo número total de cápsulas para obter o peso médio. Foi calculado o desvio padrão e o desvio padrão relativo, que não deveria exceder 4%. Para cápsulas pesando até 300 mg, a variação aceitável foi de ± 7,5%, enquanto para cápsulas pesando mais de 300 mg, a variação aceitável foi de ± 5%. 

O teste de desintegração foi realizado utilizando um aparelho de desintegração Electrolab, modelo ED-2L. Cada cápsula de Diclofenaco sódico foi inserida em um dos seis tubos de vidro do cesto do aparelho, que foi imerso em água a 37 ± 2 °C. O aparelho foi ligado para movimentar o cesto verticalmente, e o tempo de desintegração foi medido. A desintegração completa das cápsulas deveria ocorrer dentro de 30 minutos, conforme especificado pela Farmacopeia Brasileira. Se uma ou duas cápsulas não se desintegrassem dentro do tempo especificado, o teste seria repetido com outras 12 cápsulas, exigindo que pelo menos 16 das 18 cápsulas se desintegrassem completamente para aprovação. 

Para o teste de dissolução, um meio de dissolução composto por solução tampão fosfato em pH 6,8 foi utilizado em um volume de 900mL. O teste foi realizado em um aparelho de pás a 50 rpm durante 45 minutos. A concentração do princípio ativo dissolvido foi monitorada utilizando um espectrofotômetro UVVis a 276 nm. 

 

Resultados e Discussão 

 

 Tabela 01. Peso médio e desvio padrão das cápsulas de amostras de Diclofenaco sódico.

	Farmácias 



	Peso médio 



	xn -  x̅ 



	Desvio padrão 




	1 



	143,77



	17,7



	0,4




	2 



	153,3 



	 26,8



	0,7




	3 



	160,16 



	80,84



	2,4







Os testes de peso médio indicaram que as farmácias 01 e 02 apresentam desvios padrão relativos de 0,4% e 0,7% respectivamente, valores bem abaixo do limite aceitável de 2,4 %, também dentro do limite, mas com o valor mais próximo do aceitável, indicando uma lave variação maior entre as cápsulas em comparação com ás outras duas farmácias, como mostra a Tabela 01.

No teste de desintegração, todas as cápsulas cumpriram o requisito de desintegração completa dentro de 30 minutos, conforme tabela 02. No entanto, a Farmácia 03 apresentou um tempo de desintegração mais longo, com uma média de 13 minutos e 39 segundos, indicando uma desintegração potencialmente mais lenta em comparação com as outras farmácias. 

 

Tabela 02. Tempo de desintegração das cápsulas 

Farmácias Tempo médio (min) 

	01 



	



	6:24




	02



	



	8:02









	03 



	



	11:47 





 

A análise dos resultados demonstra que as Farmácias 01 e 02 mantêm um controle de qualidade mais uniforme no teste de peso médio, com variações menores entre as cápsulas. Já a Farmácia 03 apresentou maior variação, indicando menor padronização.

O teste de dissolução revelou que a Farmácia 02 teve o melhor desempenho, com um resultado de 93,9%,valor que está dentro do padrão mínimo exigido (maior que 80 %) . A Farmácia 01 apresentou um valor de 83,15%, enquanto a Farmácia 03 obteve 78,4%, não atendo ao critério minimo de qualidade exigido. Estes resultados sugerem que a Farmácia 02 possui um controle de qualidade superior em relação à dissolução do princípio ativo, conforme gráficos e tabela abaixo. 

 

Tabela 03. Teor de Princípio Ativo das Cápsulas 

	Amostras 



	Absorbância 



	Teor princípio ativo (%) 




	Padrão 



	0,463 



	100 




	Farmácia 01 



	0,385 



	83,15 




	Farmácia 02 



	0,435 



	93,9 





Farmácia 03 0,363 78,4 

 



Imagem 01. Curva de calibração 
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O teste de dissolução foi realizado em no aparelho disolutor da marca Nova Ética, modelo 299 usado, os resultados mais elevados da Farmácia 02 indicam uma melhor qualidade da substância ativa, o que é crucial para garantir a eficácia terapêutica do medicamento. Esses dados ressaltam a importância de um controle de qualidade rigoroso, assegurando que as cápsulas de Diclofenaco sódico atendam aos padrões exigidos e proporcionando segurança e eficácia aos pacientes. 

 

Conclusão  

 

Com base nos resultados obtidos, foi possível observar variações na qualidade das cápsulas de diclofenaco sódico 50 mg manipuladas nas farmácias avaliadas. Os testes de peso médio e desintegração demonstraram que todas as amostras estavam dentro dos limites exigidos pela Farmacopeia Brasileira, embora a Farmácia 03 tenha apresentado maior variação e tempo mais elevado de desintegração, o que pode influenciar na liberação do fármaco.

Já no teste de dissolução, apenas as Farmácias 01 e 02 atenderam ao critério mínimo de 80%, com destaque para a Farmácia 02, que obteve o melhor desempenho (93,9%). A Farmácia 03 não atingiu o valor mínimo exigido, o que compromete a eficácia terapêutica do medicamento.



Dessa forma, conclui-se que apenas uma das farmácias analisadas apresentou resultados plenamente satisfatórios nos três testes. Os dados reforçam a importância da adoção de um controle de qualidade rigoroso nas farmácias de manipulação, visando garantir a segurança, a eficácia e a confiabilidade dos medicamentos oferecidos à população. 
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