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INTRODUÇÃO
      Em 1989 o omeprazol foi comercializado pela primeira vez nos Estados Unidos (BRAGA; DA
SILVA; ADAMS, 2012), disponibilizado nas apresentações de 10mg, 20mg e 40mg em forma de
pellets,  na forma farmacêutica cápsula.  É usado no tratamento de desordens ácido-pépticas,
terapias de úlceras duodenal, refluxo gastresofágico e condições hipersecretantes como síndrome
de Zollinger-Ellison e na erradicação de Helicobacter pylori (TOLMAN, 2000).    
    Os pellets oferecem inúmeras vantagens, como liberação imediata ou modificada, baixo risco de
toxicidade e maior viabilidade no efeito terapêutico (USP, 2013). Seu processo de enchimento nas
farmácias  magistrais  pode ser  de forma individual,  colocando o  volume necessário  em cada
cápsula ou, então, empregando dosadores calibrados em função de volume, que utilizam a força
gravitacional  para  proporcionar  o  encapsulamento  dos  pellets,  sendo  assim  mais  ágil
(PHARMAGISTRAL,  2013).  Os  pellets  possuem tamanho  de  partículas  maiores  e  assim  não
conseguem ocupar todo o espaço existente no interior das cápsulas (AULTON, 2005).
    Para termos um produto medicamentoso com peso exato, precisa-se ter um adequado processo
de enchimento e também se deve avaliar a natureza e o acondicionamento do produto que será
utilizado (PRISTA; ALVES; MORGADO, 1995).
    O teste de uniformidade de massa tem por objetivo verificar se as unidades de um mesmo lote
apresentam uniformidade de peso e este teste aplica-se para as formas farmacêuticas sólidas, tais
como cápsulas, comprimidos, drágeas, supositórios, granulados e pós. Portanto, este é um teste
eficaz, pois, verifica se há variação significativa entre o peso individual das unidades de um lote e
o valor médio encontrado (FERREIRA, 2002; TOMÉ e SOARES, 2000). 
    Os medicamentos manipulados oferecem, ou devem oferecer inúmeras vantagens em relação ao
industrializado, como a individualidade posológica e custos mais acessíveis. Contudo, o principal
obstáculo é o controle de qualidade das matérias-primas e dos produtos acabados para que as
farmácias  possam oferecer  produtos  com segurança  e  eficácia  terapêutica  garantida.  Neste
contexto, o presente trabalho tem como objetivo verificar a qualidade de cápsulas de omeprazol
20mg produzidas de forma magistral e produzidas pela indústria farmacêutica no que se refere à
análise da uniformidade de massa.
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METODOLOGIA
    As  cápsulas  de  omeprazol  20mg manipuladas  foram adquiridas  em duas  farmácias  de
manipulação e as cápsulas de omeprazol 20 mg industrializadas em uma farmácia comunitária do
município de Panambi-RS. Designou-se como A1 (cápsula industrializada – Similar); A2 (cápsula
industrializada – Genérico);  A3 (cápsula magistral -  farmácia de manipulação 1);  A4 (cápsula
magistral - farmácia de manipulação 2).
    Para o preparo das cápsulas da amostra A3 foi utilizado o método de tabuleiro (encapsuladora),
enquanto  que  a  amostra  A4  foi  preparada  pelo  método  de  enchimento  unitário  (com
preenchimento individual). Já as amostras A1 e A2 foram produzidas na indústria farmacêutica em
encapsuladoras automáticas.
    Segundo a metodologia do ensaio de uniformidade de massa descrito na Farmacopeia Brasileira
(2010)  e  na  Farmacopeia  Portuguesa  (2005),  para  cada  amostra,  pesar  individualmente  20
cápsulas,  remover  o  conteúdo  de  cada  uma,  limpar  adequadamente  e  pesar  novamente.
Determinar o peso do conteúdo de cada cápsula pela diferença do peso entre cápsula cheia e
cápsula vazia. Com os valores obtidos, determinar o peso médio do conteúdo. 
    Para a verificação dos pesos individuais das amostras foi utilizada balança analítica da marca
Shimadzu modelo AUY220, localizada na sala de pesagens da farmácia universitária da UNIJUÍ.
Efetuou-se os cálculos na calculadora científica Casio FX-82MS. 
    Após a pesagem, foi calculado a média, o desvio padrão e o coeficiente de variação percentual
para possuir um valor de variação entre as médias das medidas. Os limites de variação também
foram calculados, sendo o limite superior, limite inferior, dobro do limite superior e dobro do
limite inferior.
 

RESULTADOS E DISCUSSÃO
    De acordo com a Farmacopeia Brasileira 5ed. (2010) e a Farmacopeia Portuguesa 8ªed. (2005),
para cápsulas com peso médio inferior a 300mg é permitido uma variação de 10%. A metodologia
descrita nas referidas Farmacopeias determina que, deve-se realizar os cálculos com base na
média de 20 cápsulas, sendo que apenas 2 das 20 unidades podem ultrapassar os limites de
variação, e nenhuma pode ultrapassar o dobro dos limites. A amostra A1 apresentou 4 cápsulas
acima dos limites, sendo que 1 dessas ultrapassou também o dobro dos limites.  Já na amostra A2,
encontramos 1 cápsula que ultrapassou o limite, e na amostra A4 encontramos 3 cápsulas que
ultrapassaram os limites, porém nenhuma dessas ultrapassou o dobro dos limites. A amostra A3,
foi a única que não apresentou nenhum valor acima dos limites de variação.
    Cabe salientar que a amostra A4,  apresentou Coeficiente de Variação Percentual  (CV%)
extremamente  elevado  e,  segundo  o  Formulário  Nacional  da  Farmacopeia  Brasileira  4ªed.
(BRASIL, 2012), considera-se para cápsulas magistrais como aceitável um CV% de no máximo 4%.
A amostra A3 apresentou CV% inferior a 4%. Para que sejam aprovados no teste de peso médio, os
lotes de cápsulas produzidos de forma magistral devem apresentar CV% abaixo de 4%. Os valores
obtidos nas pesagens das amostras podem ser observados na Tabela 1, e os valores obtidos nos
cálculos observados na Tabela 2.
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Tabela 1: Valor obtido (em grama) após pesagem da cápsula cheia e do seu conteúdo.

Tabela 2: Valores relativos: Peso médio, LS (Limite Superior), LI (Limite Inferior), DLS (Dobro do
Limite Superior), DLI (Dobro do Limite Inferior), S (Desvio Padrão), CV% (Coeficiente de Variação
Percentual).
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    Através deste estudo, é possível comparar o CV% de todas as amostras e, por mais que as
cápsulas industrializadas não possuam um valor máximo de referência aceitável (no caso das
cápsulas manipuladas o valor de referência para o CV% é de até 4%), observa-se descaso por
parte do controle de qualidade da indústria farmacêutica. 
 

CONSIDERAÇÕES FINAIS
    Como o omeprazol se apresenta na forma de pellets, deve-se possuir uma atenção maior na hora
do enchimento das cápsulas para que exista uniformidade da dose, pois elas possuem um tamanho
de partícula maior que o pó, e assim não conseguem ocupar corretamente todo o espaço interno
da cápsula.
    Os testes de conformidade de preparações manipuladas e industrializadas, devem sempre ser
comparados com especificações oficiais, e podem ser analisados desde a matéria prima até o
produto acabado. No presente trabalho realizou-se o teste de uniformidade de massa, a partir do
peso  (em gramas)  do  conteúdo  de  cápsulas  duras,  que  demostra  um grande  indicativo  de
qualidade, podendo assim perceber a importância do farmacêutico no preparo de medicamentos,
para que seja garantida a qualidade do produto final.
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