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O controle de qualidade é um conjunto de atividades realizadas para assegurar que o produto ndo seja
entregue ao consumidor, sem antes cumprir as especificaces definidas. Este estudo avaliou a qualidade
fisico-quimica do bicarbonato de sdédio, na forma farmacéutica de pd, dispensado em farmacias no
municipio de S8o Luis- MA. As analises foram realizadas de acordo com os métodos descritos na
Farmacopeia Brasileira 52 edi¢do. Foram utilizadas 10 amostras do mesmo lote de cada fabricante, sendo
analisados 3 fabricantes diferentes, realizando-se ensaios de identificacdo, pureza, determinacéo de peso e
doseamento. As amostras cumpriram as especificacdes farmacopeicas nos ensaios de identificacéo e pureza.
Nos testes para determinagdo de peso, as amostras analisadas dos trés fabricantes cumprem o teste com um
valor encontrado na média dos resultados de 100% da massa em relacdo ao peso declarado, indicando
homogeneidade no envase e o fornecimento do produto na quantidade informada. No ensaio de doseamento,
os trés fabricantes: A (99,73%), B (100,16%) e C (99,94%) apresentaram-se em conformidade com a
especificacdo da Farmacopeia Brasileira 5% edi¢do. Os resultados encontrados demonstram pouca varia¢do
entre as unidades e a média, observado em analise estatistica, sugerindo homogeneidade entre as amostras
analisadas no estudo. Constatou-se que as amostras analisadas dos trés fabricantes cumpriram os testes de
qualidade fisico-quimicos aplicados no estudo, sugerindo estar em conformidade com os padrdes de

qualidade preconizados.
Palavras-chave: Bicarbonato de Sodio; analise fisico-quimica; qualidade.

Quality control is a set of activities performed to ensure that the product is not delivered to the consumer
without first meeting the defined specifications. This study evaluated the physicochemical quality of
sodium bicarbonate, in powdered pharmaceutical form, dispensed in pharmacies in the city of S&o Luis-
MA. Analyzes were performed according to the methods described in the Brazilian Pharmacopoeia 5th
edition. Ten samples from the same batch were used from each manufacturer, and three different
manufacturers were analyzed, performing identification, purity, weight and assay assays. The samples met
pharmacopeic specifications in the identification and purity assays. In the tests for weight determination,
the samples analyzed from the three manufacturers fulfill the test with a value found on the average of the
results of 100% of the mass in relation to the declared weight, indicating homogeneity in the filling and the
supply of the product in the informed quantity. In the assay, the three manufacturers: A (99.73%), B
(100.16%) and C (99.94%) were in accordance with the specification of the Brazilian Pharmacopoeia 5th
edition. The results show little variation between the units and the average, observed in statistical analysis,
suggesting homogeneity between the samples analyzed in the study. It was found that the samples analyzed
from the three manufacturers complied with the physicochemical quality tests applied in the study,

suggesting to comply with the recommended quality standards.
Keywords: Sodium Bicarbonate; physicochemical analysis; quality.

1. INTRODUCAO

O controle de qualidade € um conjunto de atividades realizadas com a finalidade de assegurar
gue 0s ensaios necessarios e relevantes sejam executados e que o produto ndo seja disponibilizado
para uso e venda até que cumpra com as especificacfes pré-estabelecidas [1]. Na inddstria
farmacéutica, o controle de qualidade é de fundamental importancia para atestar a qualidade final
do produto, e consequentemente, do medicamento dispensado ao paciente [2]. Por esta razéo, é
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imprescindivel que toda empresa possua laboratério de controle de qualidade autbnomo, podendo
terceirizar andlises quando a legislacdo permitir [1].

As analises de controle de qualidade permitem comprovar se 0 medicamento mantém integras
as suas propriedades fisicas, quimicas, microbioldgicas, terapéuticas e toxicoldgicas, garantindo
assim a sua estabilidade. Ele deve manter estes pardmetros dentro das especificacBes definidas
durante todo o seu prazo de validade, pois neste periodo, a seguranca, a qualidade e a eficacia do
medicamento, mantido nas condicfes ideais de embalagem e de armazenamento, sdo asseguradas
pelo fabricante [3, 4].

De acordo com a RDC/ANVISA n° 98/2016, os medicamentos podem ser classificados
segundo o enquadramento na categoria de vendas em: medicamentos de venda sob prescri¢do e
0s isentos de prescricdo. Legalmente, os medicamentos sob prescricdo tém sua dispensacao
restrita a apresentacdo da prescricdo. Neste grupo hd os medicamentos em que ndo se exige
retencdo de receita na Farmacia, apresentando uma tarja vermelha na embalagem e os dizeres
“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”; e os com retengio de receita, com uma tarja vermelha
ou preta na embalagem e os dizeres “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA: SO PODE SER
VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA” [7].

Ja os medicamentos isentos de prescricdo ou MIPs sdo os que estdo disponiveis ao
autosservico em farméacias e ndo necessitam de prescricdo médica para que sejam dispensados.
Exige-se que passem por uma avalicdo da ANVISA no ato do registro [7], devendo cumprir
algumas exigéncias descritas pela RDC/ANVISA n° 98, de 2016, tais como: ja ter um tempo
minimo de comercializacdo do principio ativo, seguranca, indicacdo para sinais e sintomas de
doencas ndo graves e com evolucdo inexistente ou muito lenta e de facil identificacdo, utilizagdo
por um curto periodo de tempo ou tempo previsto em embalagem e ndo apresentar potencial de
dependéncia [8]. Como exemplo de MIPs, pode-se citar o bicarbonato de sodio classificado como
antiacido, e assim como todo medicamento pode ter sua qualidade comprometida [5, 6, 7].

O bicarbonato de sddio, também conhecido como Sal de Vick, por ser considerado um
medicamento de baixo risco do tipo antiacido, esta classificado na Lista de Medicamentos de
baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada, na forma farmacéutica de p6, conforme a
RDC/ANVISA n°107, de 5 de setembro de 2016 [6, 12]. Tendo esta como uma de suas principais
fungdes, o bicarbonato de sodio pode neutralizar rapidamente o acido gastrico, formando agua,
dioxido de carbono e sédio, o que resulta na elevagdo do pH estomacal (>5) e inibi¢do da atividade
péptica. O efeito costuma ser rapido, mas pode desencadear uma alcalose em doses elevadas; ou
seja, 0 aumento do pH sanguineo. Além disso, exige-se cautela em pacientes com hipertensao ou
sobrecarga hidrica, pois 0 seu uso pode resultar em retencdo significativa de sodio [13, 14]. Ele
também tem importancia terapéutica na acidose metabolica, diarreia, intoxicaces por acidos
ex0genos ou externos ao organismo, uremia e acidose latica, podendo ainda ser usado na produgao
de cremes dentais, desodorantes e xampus [10, 11]. Esta substancia est4 presente nas formas
farmacéuticas de solucao injetavel e de pé.

O bicarbonato de sodio também pode ser utilizado em extintores de incéndio, conhecidos como
p6 quimico, na industria téxtil de polimeros e na culindria, como componente do fermento
quimico [11]. Costuma ser estavel quando embalado hermeticamente e em condi¢Ges normais de
tem[peratura e pressdo. No entanto, quando exposto ao ar livre e calor acima de 50°C, libera gas
carbonico [15].

O bicarbonato de sédio (NaHCO3) ou hidrogenocarbonato de sédio é um sal formado pelo
cation de sodio (Na'*) e pelo anion poliatbmico hidrogenocarbonato (HCO3)?, sendo descrito
primeiramente no Monte Vesuvio, Italia, em 1928. Na natureza, é encontrado com maior
predominancia no mineral nahcolita, apresentando uma estrutura cristalina monoclinica. E um
constituinte normal do organismo, sendo responsavel pelo equilibrio acido-base. Apresenta-se
como um solido cristalino, na forma de pd branco, inodoro, com sabor ligeiramente salgado e
alcalino, podendo ser produzido sinteticamente [6, 9, 10, 11]. Pode também ser obtido através do
processo de Solvay. No processo, utiliza-se amonia, diéxido de carbono, agua e solugdo de
salmouro (cloreto de sddio concentrado) para a obtencdo de bicarbonato de sédio e de carbonato
de sddio.

Dessa forma, além das farméacias, o bicarbonato de sodio pode ser encontrado em
estabelecimentos de venda livre, como supermercados. Destaca-se, no entanto, que para estes
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ambientes, a venda do bicarbonato de sddio ndo é para fins medicamentosos e seguem outras
legislacdes.

Considerando-se a facil aquisicdo desse medicamento e a necessidade de manutencdo dos
parametros de qualidade preconizados pelas legislacdes sanitérias vigentes, o estudo buscou
verificar se as amostras selecionadas e analisadas cumprem os requisitos de qualidade fisico-
guimicos preconizados pela Farmacopeia Brasileira 52 edicdo [17].

2. MATERIAL E METODOS

O estudo foi realizado no laboratério de controle de qualidade fisico-quimico de
medicamentos da Universidade Federal do Maranhdo (UFMA), nos meses de agosto a novembro,
conforme as especificacdes da Farmacopeia Brasileira 52 edicéo [17].

Analisou-se amostras de bicarbonato de sodio, na forma farmacéutica sélida, acondicionado
em recipientes para doses multiplas (pés). Foram analisadas 10 amostras do mesmo lote, sendo
avaliados 3 fabricantes diferentes, de 50 mg a 100 mg, comercializados em farméacias, no
municipio de Sdo Luis- MA.

Duas farmécias foram selecionadas aleatoriamente para a aquisicdo das amostras, em
decorréncia da baixa variabilidade de laboratérios comercializados na regido. Levou-se em conta
a dificuldade em se encontrar laboratdrios distintos entre elas. As amostras de diferentes marcas
gue foram apresentadas em primeira instancia nos estabelecimentos, como as que possuem maior
saida, foram as selecionadas para a realizagdo das anélises. Totalizando um estudo estimado com
30 amostras que foram adquiridas no més de agosto e analisadas nos meses de outubro a novembro
do ano de 2018.

2.1 Ensaios de identificacéo

Preparou-se uma solucdo de bicarbonato de sédio 5% (p/v) em &gua isenta de didxido de
carbono, e adicionou-se 0,1 mL de solucdo de fenolftaleina Sl a 5 mL desta solucdo. Observou-
se 0 desenvolvimento de coloragdo résea ou ndo. Ao ser aquecida em uma chapa aquecedora,
observou-se a ocorréncia de liberacdo de gés e a mudanca de colorag&o da solugdo para vermelho,
guando presente o bicarbonato de sodio [16].

Para o preparo da agua isenta de diéxido de carbono, usou-se agua destilada fervida durante,
no minimo, cinco minutos e protegida do ar atmosférico durante o resfriamento e armazenagem.
Sendo apo6s o resfriamento usada nos testes requeridos [16].

2.2 Ensaios de pureza

Realizaram-se dois testes descritos na Farmacopeia Brasileira 52 edi¢do [16], abaixo citados:
Aspecto da solucéo, sendo analisado se a solugdo 5% (p/v) em agua isenta de didxido de carbono
permaneceria limpida, e Ensaio para carbonatos, onde o pH desta solucéo recém preparada, ndo
pode ser superior a 8,6. Para a andlise do pH, utilizou-se o pHmetro T-1000 ® de 0,02 pH de
precis&o.

2.3 Teste de determinacéo de peso

Pesaram-se 10 unidades do bicarbonato de sodio individualmente, em uma balanca analitica,
modelo Acculab, marca Sartorius Group® (d=0,0001). O contetdo foi removido e os recipientes
foram lavados, utilizando um solvente adequado. Em seguida, secaram-se 0s recipientes em uma
estufa de esterilizacdo e secagem Orion 515 Fanem® até peso constante. A diferenca entre as
duas pesagens representa o peso do contetdo [16].

De acordo com a Farmacopeia Brasileira 52 edi¢ao, os critérios de avaliagdo da determinacgao
de peso especificam que as apresentacdes com até 60g de peso declarado devem ter um percentual
minimo de 90% do peso declarado; enquanto que, nas apresentacdes entre 60-150g de peso
declarado deve-se apresentar um percentual minimo em relagéo ao peso declarado de 92,5% [16].
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2.4 Doseamento

Dissolveu-se 1,5 g do bicarbonato de s6dio em 50 mL de dgua isenta de didxido de carbono,
e se titulou a solu¢do com é&cido cloridrico M SV, utilizando 0,2 mL de alaranjado de metila SI
como indicador. As amostras devem conter no minimo, 99,0% e, no maximo, 101,0% de NaHCOs
(cada mL de &cido cloridrico M SV corresponde a 84,010 mg de NaHCOs) [16].

2.5 Analise estatistica

Realizou-se a andlise descritiva das variaveis em estudo. As varidveis numéricas
(doseamento, peso e o pH) serdo apresentadas por meio de médias (lix) € desvio padréo (ox). Para
avaliar a homogeneidade das amostras em estudo, calculou-se o desvio padrdo relativo. A analise
do comportamento da variavel “peso” foi realizada por meio de gréficos de controle, os quais
facilitam a visualizacdo da variagdo existente entre as amostras de um mesmo laboratério em
relacdo ao peso médio, limite inferior de especificacdo (LIE) e limite superior de especificacdo
(LSE). Para a determinacao desses limites, foram usadas as seguintes expressdes:

I LSC = p + Koy; sendo k =3
Il. LIC = —kox sendo k =3

O teste estatistico Shapiro Wilk foi utilizado para avaliar a normalidade da variavel “peso”.
O nivel de significancia adotado foi de 5%. Visto que os resultados do teste de normalidade
frequentemente n&do sdo apresentados na literatura cientifica, optou-se pela ndo apresentacdo dos
resultados do teste Shapiro Wilk. Os graficos de controle foram gerados no software Microsoft®
Excel®, com assinatura do Office 365.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

3.1 Ensaios de identificacéo

Os ensaios de identificacdo permitiram verificar a identidade do bicarbonato de sédio utilizado
nos testes. Observou-se que todas as aliquotas testadas, apds a adi¢do da fenolftaleina, passaram
de seu aspecto incolor para o de coloragdo rdsea. Posteriormente, estas aliquotas ao serem
aquecidas desprenderam géas e as colorages foram se tornando cada vez mais intensas, a qual a
literatura denomina “vermelha”.

A mudanca de coloragdo observada foi possivel em decorréncia da presenca da fenolftaleina.
Ela é um indicador basico que se mantém incolor em solugdes acidas e adquire cor rosacea em
solugdo béasica [17]. No geral, esses indicadores sdo substancias organicas fracamente basicas que
mudam a coloragdo de acordo com a sua forma protonada ou desprotonada [18].

A mudanga de intensidade na coloracdo observada foi em decorréncia de um aumento
gradativo do pH, durante o aquecimento. No momento em que ha uma dissolucéo do bicarbonato
de s6dio em &gua, forma-se &cido carbonico, que é fracamente &cido [19]. A medida que a solugéo
é aquecida, o &cido carbdnico libera o gas CO,, observado na formag&o de bolhas e 4gua. Dessa
forma, a solucdo diminui a sua acidez e deixa se sobrepor a basicidade do OH", aumentando a
intensidade da coloracéo.

O nédo cumprimento deste teste poderia sugerir falsificacdo ou erro de rotulagem do material,
0 que ndo foi observado em nenhuma das amostras analisadas. Portanto, as amostras analisadas
dos trés fabricantes cumprem o ensaio farmacopeico de identificacao realizado.

3.2 Ensaios de pureza

Os testes de pureza sdo necessarios para verificar as impurezas do farmaco e assegurar a sua
qualidade. As analises realizadas fundamentaram-se na observacdo do aspecto da solucéo e da
presenca de carbonatos.

De acordo com a Farmacopeia Brasileira 5% edi¢ao (2010) [16], a solucdo analisada deve estar
limpida e incolor; ndo havendo uma estipulagdo de um valor minimo de amostras para andlise.
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Neste trabalho, realizou-se a anélise em 5 amostras de cada laboratorio, para uma avaliagdo com
boa reprodutibilidade e confiabilidade dos testes. Dessa forma, todas as amostras analisadas
apresentaram-se em conformidade.

A avaliacdo do valor pH também foi realizada para se avaliar a pureza em relacéo ao carbonato
e nenhuma amostra se apresentou com um valor superior a 8,4 (Ua = 7,68; pg =7,65; Uc= 7,62).
Por esta razdo, todas apresentaram-se conformes. Os resultados obtidos na determinacdo da
pureza das amostras analisadas podem ser observados na Tabela 1.

Tabela 1. Determinacao da pureza das amostras de bicarbonato de sédio em pd, com base no aspecto da
solucéo (limpidez e coloragdo) e avaliacdo da pureza, levando em conta o carbonato (pH).

Laboratério A Laboratério B Laboratério C

Leitura pH pH pH
1 7,69 7,66 7,64

2 7,69 7,65 7,61

3 7,67 7,67 7,61

4 7,69 7,66 7,6

5 7,67 7,62 7,62

Mx 7,68 7,65 7,62

Ox 0,01 0,02 0,01
DPR (%) 0,14 0,25 0,20

Sendo Px = média; ox = Desvio Padrdo; DPR(%) = Desvio Padrdo Relativo.

A avaliacdo do carbonato é importante, pois, assim como o didxido de carbono e agua, é um
componente de decomposi¢do do bicarbonato de sodio. Sabe-se que o NaHCOs pode sofrer
decomposicdo a uma temperatura de cerca de 100° C e por isso chega até a ser utilizado como
fermento quimico na preparacdo de pées e bolos, por exemplo [15, 20, 21]. E uma reacéo
endotérmica e, por isso, ele pode ser utilizado como p6 quimico em extintores de incéndio [21].

3.3 Determinacao de peso

Todas as amostras testadas encontravam-se como forma farmacéutica sélida acondicionadas
em recipientes para doses multiplas (pds). Nos testes para determinacdo de peso, as amostras
analisadas dos trés fabricantes cumprem o teste com uma média de resultados de 100% da massa
encontrada em relagdo ao peso declarado, indicando homogeneidade no envase e o fornecimento
do produto na quantidade informada.

Observa-se que os trés fabricantes analisados cumprem o teste para determinacdo de peso,
apresentando resultados acima do valor minimo estabelecido pela Farmacopeia Brasileira (2010)
[16] (Tabela 2).

De acordo com a Farmacopeia Brasileira (2010) [16], em apresentacGes com até 60g de peso,
estas devem ter um percentual minimo de 90% do peso declarado, enquanto nas apresentacdes
entre 60-150g de peso declarado o percentual minimo em relacdo ao peso declarado deve ser de
90%.

Analisando os valores obtidos, observou-se que houve pouca variacdo de peso entre as
amostras e a média de todos os medicamentos averiguados. Ressalta-se que o desvio padrdo
relativo do bicarbonato de sédio do Laboratério C foi o menor em relagdo aos outros testados.
Durante a execucdo do experimento, observou-se que o bicarbonato de sédio deste laboratdrio
possuia um aspecto mais granulado em relacdo aos outros e era mais facil de ser removido da
embalagem para a pesagem. Provavelmente, esta caracteristica repercutiu no seu melhor
resultado.
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Tabela 2. Determinacédo de peso das amostras de bicarbonato de sédio em pé.

Amostra Laboratorio A Laboratério B Laboratorio C

N° Massa (g) (%) Massa (g) (%) Massa (g) (%)
1 105,17 100,71 52,37 101,36 53,57 100,05
2 104,88 100,44 51,22 99,13 53,41 99,75
3 105,85 101,37 51,44 99,56 53,63 100,17
4 103,09 98,72 51,40 99,48 53,23 99,41
5 104,55 100,12 51,23 99,15 53,96 100,77
6 103,51 99,12 52,14 100,91 53,09 99,16
7 104,42 100,00 52,23 101,09 54,09 101,02
8 103,92 99,52 51,88 100,40 53,54 100,00
9 103,55 99,17 51,21 99,11 53,38 99,69
10 105,29 100,83 51,57 99,80 53,53 99,98

Maximo 105,85 52,37 54,09

Minimo 103,09 51,21 53,09
[958 104,42 100 51,67 99,99 53,54 100
Gx 0,90 - 0,45 - 0,30 -

DPR% 0,86 - 0,87 - 0,57 -

Sendo px = média; ox = Desvio Padrdo; DPR % Desvio Padréo Relativo; % = porcentagem em relacéo a
média.

LABORATORIO A

105.00

210

1 2 4 5 & 7 =] 1
Amostra
i 250 [M&dizi == [SE === LIE

Figura 1. Carta controle das amostras de bicarbonato de sédio do laboratério A. Pa = Peso de cada
amostra; U= Média (104,42); LSE = Limite superior de especificacdo (107,11); LIE = Limite inferior de
especificacio (101,74).

Determinou-se em relacdo a média, o peso maximo do LSE e o peso minimo do LIE de cada
formulacéo, descritos nas cartas de controles de cada laboratorio (Figuras 1 a 3), onde se pode
observar melhor os resultados analisados.
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LABORATORIOB

52.50

52.00 \ /_.—-—...__.-“L
L Nt ~
2 500
v 50.50
E0.00 -
42.50
49.00
45.50
1 2 4 5 g 7 - 10
Amostra
g P20 [MEdiz o= [SE = e L|E

Figura 2. Carta controle das amostras de bicarbonato de soédio do laboratério B. Pa = Peso de cada
amostra; Px = Média (51,67); LSE = Limite superior de especifica¢do (53,02); LIE = Limite inferior de
especificacdo (50,32).

A estabilidade do bicarbonato de sddio pode envolver aspectos complexos de reacoes
quimicas, ndo podendo ser generalizada a um padrdo. No entanto, sabe-se que a temperatura e a
umidade relativa (UR) sdo fatores cruciais na sua manutencgao, podendo resultar em um aumento
ou diminuicdo do peso do bicarbonato de sodio e indicar alteracdo da qualidade do produto [22].

Ainda que a decomposicao do bicarbonato de sédio aconteca a cerca de 100° C, ja se observou
que em temperaturas bem menores este produto ja pode sofrer decomposi¢do. Quando se
relaciona a temperatura e a umidade, em um ambiente com uma maior UR h& a formagé&o de um
meio aquoso em que o didxido de carbono, decorrente da decomposicdo, fica dissolvido. A
medida em que a temperatura se eleva, ha uma diminuicéo da solubilidade do meio e o didxido
de carbono ¢é liberado na forma de gés [22].

Em detrimento dessas informacdes, ja se observou que a 25° C e 93 % de UR, ha um aumento
do peso do bicarbonato de s6dio. Em contrapartida, a 40° C e 89% de UR ou 55° C e 82% de UR
h& uma diminuic&o do peso do bicarbonato de sddio, em decorréncia da taxa de decomposigao ser
maior que a sor¢do da umidade, resultando na liberacdo de dioxido de carbono. Resultados de
titulacBes acidas mostraram que o bicarbonato de s6dio em poé é estavel abaixo de 76% de UR a
25° C e abaixo de 48% de RH a 40%, respectivamente [22].
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LABORATORIO C

Fesoig)

51.50

Amostra
—p— [ 50 [Media e |SF se=-]F

Figura 2. Carta controle das amostras de bicarbonato de sédio do laboratério C. Pa = Peso de cada
amostra; x = Média (53,54); LSE = Limite superior de especificacao (54,45); LIE = Limite inferior de
especificacdo (52,63).

As figuras 1-3 permitem avaliar o perfil de peso das amostras individualmente, podendo se
observar melhor a homogeneidade dos valores obtidos. Dessa forma, percebe-se que nenhuma
das amostras analisadas se encontrava com um valor superior ao LSE ou inferior ao LIE,
confirmando a homogeneidade do peso dessas amostras e pouca interferéncia da temperatura e
umidade.

Essa avaliagéo se torna importante em decorréncia de Sao Luis (MA) ser uma regido litoranea,
préxima a linha do equador. O que resultaria numa exposi¢do maior de temperatura e umidade ao
bicarbonato de sédio. No entanto, observou-se que qualidade do bicarbonato de s6dio se manteve,
provavelmente em decorréncia da presenga de um farmacéutico em todos os locais de aquisicao
deste produto, respeitando as boas praticas para armazenagem de medicamentos, onde se é
realizado diariamente o monitoramento de temperatura e umidade do local em que séo
armazenados. Os dados da Tabela 2 e as Figuras 1-3 permitem inferir que as amostras estdo de
acordo com a Farmacopeia Brasileira (2010) [16] e apresentam homogeneidade.

3.4 Doseamento
A administracdo de doses corretas esta relacionada com a quantidade do componente ativo
préximo da quantidade declarada. O teor, a média e o Desvio Padréo Relativo do doseamento das

amostras de bicarbonato de sodio sdo apresentados na Tabela 3.

Tabela 3. Doseamento do bicarbonato de sédio em pé.

Laboratdrio A B C

Leitura Teor (%) Teor (%) Teor (%)
1 99,07 100,71 100,16
2 99,62 100,16 100,16
3 100,16 99,62 100,16
4 100,16 100,16 99,62
5 99,62 100,16 99,62
Hx 99,73 100,16 99,94
Ox 0,46 0,38 0,30

DPR(%0) 0,46 0,38 0,30

Resultado CONFORME  CONFORME CONFORME

Sendo px = média; ox = Desvio Padrdo; DPR % Desvio Padrdo Relativo; % = porcentagem em relacdo a
média.




A.AV. Nascimento et al., Scientia Plena 15, 094601 (2019) 9

Assim como na determinagéo da pureza, a Farmacopeia brasileira 52 edicao (2010) nado estipula
um valor minimo de amostras para andlise, a fim de se realizar uma analise com boa
reprodutibilidade e confiabilidade dos testes, realizou-se a analise em 5 amostras de cada
laboratério, conforme observado na Tabela 3. Os dados permitem avaliar que nenhuma amostra
apresentou valores inferiores ao minimo (99%) ou superior ao maximo (101%) da quantidade
declarada, estabelecido na Farmacopeia Brasileira 52 ed [16]. Os valores de DPR (%) evidenciam
pouca variacao entre as unidades e a média, 0 que sugere a homogeneidade entre as amostras
analisadas no ensaio. Portanto, constata-se que todas as amostras estdo em conformidade quanto
ao teor de bicarbonato de sodio.

Durante a execugdo da pesquisa, ndo foram encontrados artigos avaliando a qualidade fisico-
guimica do bicarbonato de sédio. O célculo de uniformidade de doses unitarias ndo foi necessario,
pois as amostras estavam embaladas em recipientes de doses mdltiplas.

A importancia das andlises de controle de qualidade torna-se cada vez mais evidente na
manutencdo da seguranca e eficacia dos medicamentos. A diversidade de métodos e equipamentos
simples e répidos, viabilizam a execucdo de muitos ensaios. Assim como em outros
medicamentos, o bicarbonato de sddio ndo estéa excluido de interferentes em sua qualidade, e por
ser de facil acesso e larga utilizacdo, € de extrema importancia que se avaliem 0s seus parametros
de qualidade.

4 CONCLUSAO

As amostras de bicarbonato de sddio, na forma farmacéutica de pé, adquiridas em farmacias
no municipio de Sdo Luis — MA, apresentaram resultados satisfatérios, cumprindo os testes
selecionados. Os ensaios aplicados no estudo foram: identificacdo, pureza (carbonatos e aspecto
da solucdo), determinacao de peso e doseamento. N&o houve variacdo de peso significativa entre
as amostras, conforme verificado nas cartas de controle. No doseamento, a média dos resultados
nos laboratérios: A (99,73%), B (100,16%) e C (99,94%) manteve-se de acordo com o limite da
especificagdo (99-101%). Né&o foi realizado o teste de uniformidade de doses unitarias por se tratar
de medicamento acondicionado em recipientes para doses multiplas.

Os resultados obtidos na pesquisa do medicamento bicarbonato de sodio (p6) estavam em
conformidade com as especificacbes da Farmacopeia Brasileira 5% edicdo, referente ao controle
fisico-quimico, cumprindo assim os requisitos de qualidade fisico-quimico analisados na
pesquisa.
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