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INTRODUCAO

Em 1989 o omeprazol foi comercializado pela primeira vez nos Estados Unidos (BRAGA; DA
SILVA; ADAMS, 2012), disponibilizado nas apresentacoes de 10mg, 20mg e 40mg em forma de
pellets, na forma farmacéutica cépsula. E usado no tratamento de desordens acido-pépticas,
terapias de ulceras duodenal, refluxo gastresofagico e condigdes hipersecretantes como sindrome
de Zollinger-Ellison e na erradicacao de Helicobacter pylori (TOLMAN, 2000).

Os pellets oferecem inimeras vantagens, como liberacdo imediata ou modificada, baixo risco de
toxicidade e maior viabilidade no efeito terapéutico (USP, 2013). Seu processo de enchimento nas
farmécias magistrais pode ser de forma individual, colocando o volume necessario em cada
capsula ou, entdo, empregando dosadores calibrados em funcdo de volume, que utilizam a forca
gravitacional para proporcionar o encapsulamento dos pellets, sendo assim mais agil
(PHARMAGISTRAL, 2013). Os pellets possuem tamanho de particulas maiores e assim nao
conseguem ocupar todo o espago existente no interior das capsulas (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 sera
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 farmacéuticas sélidas, tais
como capsulas, comprimidos, drageas, supositorios, granulados e pos. Portanto, este ¢ um teste
eficaz, pois, verifica se ha variagao significativa entre o peso individual das unidades de um lote e
o valor médio encontrado (FERREIRA, 2002; TOME e SOARES, 2000).

Os medicamentos manipulados oferecem, ou devem oferecer inimeras vantagens em relacdo ao
industrializado, como a individualidade posoldgica e custos mais acessiveis. Contudo, o principal
obstéaculo é o controle de qualidade das matérias-primas e dos produtos acabados para que as
farmécias possam oferecer produtos com seguranca e eficacia terapéutica garantida. Neste
contexto, o presente trabalho tem como objetivo verificar a qualidade de capsulas de omeprazol
20mg produzidas de forma magistral e produzidas pela indastria farmacéutica no que se refere a
analise da uniformidade de massa.
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METODOLOGIA

As capsulas de omeprazol 20mg manipuladas foram adquiridas em duas farmécias de
manipulacdo e as capsulas de omeprazol 20 mg industrializadas em uma farmacia comunitaria do
municipio de Panambi-RS. Designou-se como Al (capsula industrializada - Similar); A2 (capsula
industrializada - Genérico); A3 (capsula magistral - farmacia de manipulacdo 1); A4 (capsula
magistral - farmécia de manipulagdo 2).

Para o preparo das capsulas da amostra A3 foi utilizado o método de tabuleiro (encapsuladora),
enquanto que a amostra A4 foi preparada pelo método de enchimento unitario (com
preenchimento individual). Ja as amostras Al e A2 foram produzidas na inddstria farmacéutica em
encapsuladoras automaticas.

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
capsulas, remover o conteddo de cada uma, limpar adequadamente e pesar novamente.
Determinar o peso do contetido de cada capsula pela diferenca do peso entre capsula cheia e
capsula vazia. Com os valores obtidos, determinar o peso médio do contetdo.

Para a verificagdo dos pesos individuais das amostras foi utilizada balanca analitica da marca
Shimadzu modelo AUY220, localizada na sala de pesagens da farmdcia universitaria da UNIJUT.
Efetuou-se os célculos na calculadora cientifica Casio FX-82MS.

Apés a pesagem, foi calculado a média, o desvio padrdo e o coeficiente de variagdo percentual
para possuir um valor de variacao entre as médias das medidas. Os limites de variagao também
foram calculados, sendo o limite superior, limite inferior, dobro do limite superior e dobro do
limite inferior.

RESULTADOS E DISCUSSAO

De acordo com a Farmacopeia Brasileira 5ed. (2010) e a Farmacopeia Portuguesa 82ed. (2005),
para capsulas com peso médio inferior a 300mg é permitido uma variacdo de 10%. A metodologia
descrita nas referidas Farmacopeias determina que, deve-se realizar os calculos com base na
média de 20 cépsulas, sendo que apenas 2 das 20 unidades podem ultrapassar os limites de
variagdo, e nenhuma pode ultrapassar o dobro dos limites. A amostra Al apresentou 4 capsulas
acima dos limites, sendo que 1 dessas ultrapassou também o dobro dos limites. Ja na amostra A2,
encontramos 1 capsula que ultrapassou o limite, e na amostra A4 encontramos 3 capsulas que
ultrapassaram os limites, porém nenhuma dessas ultrapassou o dobro dos limites. A amostra A3,
foi a inica que ndo apresentou nenhum valor acima dos limites de variagéao.

Cabe salientar que a amostra A4, apresentou Coeficiente de Variagdao Percentual (CV%)
extremamente elevado e, segundo o Formulédrio Nacional da Farmacopeia Brasileira 42ed.
(BRASIL, 2012), considera-se para capsulas magistrais como aceitavel um CV% de no maximo 4%.
A amostra A3 apresentou CV% inferior a 4%. Para que sejam aprovados no teste de peso médio, os
lotes de capsulas 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

calculos observados na Tabela 2.
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Tabela 1: Valor obtido (em grama) apds pesagem da cépsula cheia e do seu contetdo.

1 0,309 0,3146 0,2743 0,2616 0,27 0,2572 0,2274 0,1847
2 0,3081 0,3028 0,2629 0,2483 0,2468 0,2498 0,2105 0,175
3 0,3104 0,3045 0,2754 0,2616 0,247 0,2313 0,2052 0,1926
4 0,2845 0,3167 0,2594 0,2743 0,2743 0,2507 0,2089 0,2084
5 0,3164 0,3218 0,2714 0,2858 0,2684 0,2539 0,2262 0,2189
[ 0,3145 0,3056 0,2666 0,272 0,2755 0,2514 0,211 0,1963
7 0,2966 0,3077 0,2732 0,2774 0,2421 0,2525 0,2114 0,2035
8 0,2973 0,2976 0,2779 0,2854 0,2228 0,2504 0,2104 0,2115
9 0,3495 0,3001 0,269 0,2638 0,2907 0,2486 0,203 0,1863
10 0,319 0,2931 0,2706 0,2652 0,2502 0,2106 0,2064 0,1905
11 0,3077 0,3312 0,2664 0,2859 0,2477 0,2702 0,2004 0,2228
12 0,3156 0,3247 0,2729 0,28 0,2595 0,2634 0,2096 0,2139
13 0,3189 0,3133 0,2733 0,2677 0,2795 0,2493 0,2021 0,2066
14 0,308 0,3117 0,2716 0,2946 0,2518 0,2511 0,2035 0,1941
15 0,3068 0,3026 0,2733 0,2879 0,2501 0,233 0,2045 0,2115
16 0,25 0,3076 0,2564 0,2898 0,1946 0,2388 0,2036 0,2134
17 0,3005 0,3334 0,274 0,2898 0,2335 0,2691 0,2042 0,2154
18 0,2945 0,3376 0,2753 0,2925 0,2296 0,2725 0,2263 0,2202
19 0,3193 0,3284 0,2656 0,2979 0,2676 0,2678 0,2066 0,2417
20 0,2919 0,3138 0,2621 0,2951 0,2639 0,2695 0,2129 0,2249
Média 0,25328 0,252055 0,209705 0,20661

Tabela 2: Valores relativos: Peso médio, LS (Limite Superior), LI (Limite Inferior), DLS (Dobro do
Limite Superior), DLI (Dobro do Limite Inferior), S (Desvio Padrao), CV% (Coeficiente de Variagao

Percentual).
Peso Médio 0,2532 0,252 0,2097 0,2066
LS 0,2785 0, 2772 0,2306 0,2272
LI 0,2279 00,2268 0,1388 0,186
DLS 0,3038 0,3024 0,2515 0,2478
Du 0,2026 00,2016 0,1679 0,1654
5 0,0223 00,0153 0,008 00162
V% 8,80% 6,10% 3,80% 7,80%
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Através deste estudo, é possivel comparar o CV% de todas as amostras e, por mais que as
capsulas industrializadas ndo possuam um valor maximo de referéncia aceitavel (no caso das
capsulas manipuladas o valor de referéncia para o CV% ¢ de até 4%), observa-se descaso por
parte do controle de qualidade da indtustria farmacéutica.

CONSIDERACOES FINAIS

Como o omeprazol se apresenta na forma de pellets, deve-se possuir uma ateng¢ao maior na hora
do enchimento das capsulas para que exista uniformidade da dose, pois elas possuem um tamanho
de particula maior que o pd, e assim nao conseguem ocupar corretamente todo o espago interno
da cépsula.

Os testes de conformidade de preparacdes manipuladas e industrializadas, devem sempre ser
comparados com especificacoes 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 contetudo de cépsulas duras, que demostra um grande indicativo de
qualidade, podendo assim perceber a importancia do farmacéutico no preparo de medicamentos,
para que seja garantida a qualidade do produto final.

Palavras chave: controle de qualidade; peso médio; agao terapéutica.
Keywords: quality control; average weight; mass uniformity; therapeutic action.
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