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INTRODUCAO

As doencas do aparelho circulatério constituem uma das
maiores causas de morbidade hospitalar (DATASUS, 2002). A
hipertensdo arterial integraaquintacausadeinternacdo hospitalar,
possuindo uma alta prevaléncia em idosos (PEIXOTO, 2001).
Corresponde a um aumento da pressdo arterial, sendo a presséo
arterial sistolica(PAS) > 140 mm Hg eadiastdlica(PAD) > 90 mm
Hg, aferidas em momentos distintos, constituindo um grande fator
de risco para as doengas cardiovasculares, a exemplo do acidente
vascular encefélico (AVC) (MAGALHAES, 1998). Para o trata-
mento dessa patol ogia sdo utilizadas drogas anti-hipertensivas, as
quais podem ser comercializadas na forma farmacéutica de com-
primidos (FUCHS; WANNMACHER, 1998).

Pertencente a classe dos anti-hipertensivos, o Captopril
(Figura 01) éindicado para o tratamento de pacientes com hiper-
tensdo arterial, insuficiénciacardiaca, infarto do miocérdio e nefro-
patia diabética. Em relagdo ao mecanismo de ac&o, o Captopril
suprime 0 sistema renina-angiotensina, agindo como inibidor re-
versivel daEnzimaConversorade Angiotensina(ECA), que hidro-
lisaaangiotensinal em angiotensinall, diminuindo apressdo arte-
rial peladiminuicéo daresisténciavascular periférica(FINK, 1997;
HARROLD, 2002; MAGALHAES, 1998).

A descoberta do Captopril, como primeiro farmaco anti-
hipertensivo, inibidor da enzima conversora de angiotensina, foi
realizada com base em estudos sobre os efeitos do veneno da
jararaca, da espécie Bothropsjararaca, por Sérgio Ferreirae Ro-
chae Silva (1965), na Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo, em Ribeirdo Preto, os quais evidenciaram efeitos hipo-
tensores do veneno (BARREIRO; FRAGA, 2001).

O Captopril, quando administrado em doses atas a paci-
entes com insuficiénciarenal, pode levar ao aparecimento de neu-

tropeniaou proteindria, sendo que aterages do paladar, erupcoes
cutaneas al érgicas e febre medicamentosa constituem efeitos toxi-
cos de menor gravidade, podendo ocorrer em até 10% dos pacien-
tes (BENOWITZ, 1998; FINK, 1997).

Fonte: RODRIGUEZ (1995)
Figura 1. Estrutura molecular do Captopril

Os comprimidos sdo formas farmacéuticas de consistén-
ciasolida, obtidos pela compressdo de substancias medicamento-
sas e excipientes, tais como, diluentes, aglutinantes, desintegran-
tes, lubrificantes, corantes e edul corantes (ANSEL ; POPOV ICH;
ALLEN JR, 2000). Podem ser fabricados e comercializados em
diversas formas geomeétricas. A grande maioria dos comprimidos
pode ser preparada pelo método de compressao, sendo que uma
pequena minoria é obtida por um processo de moldagem (PRIS-
TA; ALVES, MORGADO, 1975).

A formafarmacéuticacomprimido exibeumasériedevan-
tagens na administragdo de medicamentos com efeitos sistémicos
e tem, por isso, maior divulgagdo em relacdo as outras formas
farmacéuticas. Apresentam 0 menor custo em relagdo as outras
formas farmacéuticas orais, possuem conservacao mais garantida
emaior estabilidade, permitem aadministragéo de dose Unicaexata
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do farmaco, exibem variagdo minimade contelido e grande precisio
na dosagem (BANKER; ANDERSON, 2001).

Em relacéo a algumas propriedades, os comprimidos de-
vem apresentar estabilidades fisica e quimica, desintegrar-se no
tempo previsto, ser pouco friaveis, apresentar integridade e su-
perficielisae brilhante, sendo destituidos de alguns defeitos como
falhas, fissuras e contaminacéo (BANKER; ANDERSON, 2001).

Oscomprimidos podem aindasofrer variagbesentresi, em
relagdo a espessura, diametro, tamanho, peso, forma, dureza, ca
racteristicas de desintegragéo, dependendo do método de fabrica
¢do e da finalidade da sua utilizagdo. Durante a producdo de
comprimidos, estes fatores devem ser controlados, a fim de asse-
gurar aaparénciado produto e asuaeficaciaterapéutica (ANSEL ;
POPOVICH; ALLEN JR, 2000).

Avdiagdes qualitativas e quantitativas das propriedades
quimicas e fisicas dos comprimidos devem ser realizadas para
controlar a qualidade da produgdo (LACHMAN; HANNA; LIN,
2001). O controle de qualidade consiste em um conjunto de opera-
¢Oes com o objetivo de verificar se o produto estaem conformida-
de com as especificagBes farmacopéicas. A nao-conformacao re-
presenta um somatorio de atribul acdes para a empresa que podem
resultar, além dos prejuizos decorrentes do re-trabalho, a perdade
credibilidade e até a cassacéo da licenca de funcionamento e do
registro do produto. Para o paciente, afatade qualidade do medi-
camento ocasiona Sérios transtornos com o comprometimento da
sua salide.

A avaliag8o da qualidade de comprimidos representa uma
etapa imprescindivel para que haja a liberacdo do medicamento
para o mercado em condi¢des que garantam a seguranca, eficacia
terapéutica e a qualidade do produto, durante todo o prazo de
validade. O objetivo gera deste trabaho consistiu na avaliacéo,
por métodos fisicos e quimicos, da qualidade de comprimidos de
Captopril 25 mg dispensados em um Centro de Salide, na cidade
de Feirade Santana/Bahia/Brasil.

Paraarealizagdo das etapas de andlise, foram selecionados
os testes de peso individual, peso médio, dureza, tempo de desin-
tegracao, friabilidade, vazamento, dissolucéo e teor, comparando-
se os valores encontrados com os especificados na monografia do
produto e verificando-se a conformidade dos resultados obtidos
com especificagdes determinadas e descritas na FarmacopéaBra-
sileira (1988) e na The United States Pharmacopeia The National
Formulary (2002).

MATERIAL EMETODOS

As amostras avaliadas, neste trabalho, foram dispensadas
pelo Sistema Unico de Salide (SUS) & populagio que buscou aten-
dimento em um Centro de Sallde em Feira de Santana - Bahia, no
periodo de Janeiro a Margo/2004, utilizando-se comprimidos de
Captopril, na concentragdo de 25 mg, pertencentes a um mesmo
lote.

Para arealizag8o dostestes, foram utilizados 172 compri-
midos de Captopril 25 mg. Foi realizada uma pesquisa experimen-
tal nos laboratérios quimico e de controle em processo. Para a
avaliacdo da qualidade de comprimidos de Captopril 25 mg foram
utilizados equipamentos especificos para cada tipo de operagéo,
devidamente calibrados.

Na avaiagdo da qualidade dos comprimidos de Captopril
25 mg, foram efetuados testes fisicos, tais como, peso individual,
peso médio, dureza, friabilidade, tempo de desintegracéo e vaza
mento e os testes quimicos, de dissolucdo e teor, descritos na
FarmacopéiaBrasileira (1988) e em The United Sates Phar maco-
peia The National Formulary (2002).

Todos os reagentes utilizados apresentaram grau analitico
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e as solugdes foram preparadas com agua bidestilada-desi oni zada.
As vidrarias e recipientes de polipropileno foram descontamina-
dos com solugéo de HNO, 10% (v/v) overnight e, entdo, lavadas
com &guadeionizada.

PESO MEDIO

O peso dos comprimidos é determinado pela quantidade
de pd ou granulado introduzido na matriz, sendo que para 0s
primeiros comprimidos produzidos, o volume do granulado ou do
p6 namatriz é regulado, a fim de que todos possuam contelido e
peso ideais. Foram retiradas, periodicamente, durante a produgéo,
amostras de comprimidos, com o objetivo de se verificar o peso
dos mesmos no L aboratério de Controle em Processo.

Nadeterminagdo do pesoindividual, utilizaram-se 20 com-
primidos de Captopril 25 mg os quais foram pesados individual-
mente em uma balanca analitica, de marca e modelo Sartorius BP
1105, calculando-se, em seguida, 0 peso médio. “Pode-se tolerar
ndo mais que duas unidades fora dos limites especificados natabe-
la, em relacdo ao peso médio, porém nenhuma podera estar acima
ou abaixo do dobro das porcentagens indicadas’ (FARMACO-
PEIA BRASILEIRA, 1988, v.1.1.).

FRIABILIDADE EDUREZA

Os comprimidos estdo sujeitos aos chogques mecéanicos,
decorrentes da produgdo, embalagem, armazenamento, transpor-
te, distribuicdo e manuseio pelo paciente. Em vista disso, torna-se
imprescindivel que 0s mesmos apresentem resisténcia ao esmaga-
mento, possuindo umafriabilidade reduzidae umadureza adequa-
da. No teste para determinac&o da friabilidade, foram pesados
vinte comprimidos de Captopril 25 mg, introduzindo-os em um
friabildbmetro, de marcae modelo ErwekaTA 20, retirando-os apds
cem rotagoes efetuadas num periodo de cinco minutos (20 rpm).

Os comprimidos foram novamente pesados, apds aremo-
¢8o de qualquer residuo de poeira dos mesmos. Desta forma, a
friabilidade, em funcéo da porcentagem do p6 perdido, foi repre-
sentada pela diferenca entre o peso inicial e o peso final dos com-
primidos. Consideraram-se aceitaveis os comprimidos com uma
perda menor que 1,5% do seu peso ou a porcentagem determinada
na monografia do produto. Os comprimidos “lascados’ ou que se
separaram em duas camadas ndo foram considerados para cdlculo
da porcentagem de friabilidade (FARMACOPEIA BRASILEIRA,
1988).

Durante a producggo, sdo realizadas determinagdes de du-
reza a fim de verificar a necessidade de gjustes de pressdo nas
méguinas de compressgo. O teste para determinacéo da durezafoi
realizado, através de um aparelho denominado durémetro, de mar-
caemodelo Multichek ErwekaMC 2, o qual mediu aforgaaplica-
da diametralmente, necesséria para esmagar dez comprimidos de
Captopril 25 mg, individualmente, sendo aforcamedidaem Newton
(N) e o valor minimo aceitavel de 30 N, aproximadamente 3 Kgf
(FARMACOPEIA BRASILEIRA, 1988).

TEMPO DE DESINTEGRACAO

Na desintegracdo dos comprimidos de Captopril (25 mg),
utilizou-se um desintegrador, de marcae modelo Erweka ZT 304,
com a &gua destilada, mantida a 37° C, como liquido de imers3o,
introduzindo-se seis comprimidos de Captopril em cada um dos
tubos das cestas e adicionando-se, em seguida, um disco em cada
tubo. O desintegrador foi acionado até que todos os comprimidos
estivessem completamente desintegrados, sendo que o limite de
tempo especificado para que ocorresse a desintegracdo total de
todos os comprimidos de Captopril foi de trinta minutos, confor-
me aFarmacopéiaBrasileira(1988). Caso ndo ocorresse adesinte-
gracdo de um ou dois dos seis comprimidos testados, o teste deve-
ria ser repetido.

VAZAMENTO

Paraadeterminacdo do vazamento naembalagem, trésblis-



teres, totalizando noventa comprimidos de Captopril 25 mg, fo-
ram imersos dentro de um dessecador contendo solugéo do corante
Azul de Metileno 0,1%, sob vacuo a 20 pol.Hg, durante quatro
minutos, com um minuto em repouso (sem vacuo). Apos este
tempo, realizou-se umainspegdo visua, afim deverificar sehouve
a penetragdo do corante nos blisteres. O teste foi avaliado pelo
percentual de blisteres ndo vazados, sendo 95% o limite minimo
de unidades sem vazamento.

DISSOLUCAO

Na dissolugo dos comprimidos de Captopril 25 mg, utili-
zou-seum aparelho ErwekaDT 6R, ondefoi adicionado acadaum
dos seisrecipientes 900 mL de &cido cloridrico (HCI) 0,01N como
meio de dissolugdo. A temperatura do meio foi mantida a 37°C +
0,5°C, utilizando-se a cesta como dispositivo de agitacdo, a 50
rotagdes por minuto (rpm).

Adicionou-se um comprimido de Captopril 25 mgem cada
recipiente, iniciando-se aagitacéo do meio e, depois de decorridos
vinte minutos, foram retiradas seis aliquotas dos recipientes (THE
UNITED STATES PHARMACOPEIA THE NATIONAL FOR-
MULARY, 2002, traduggo nossa). Apos filtragdo e diluicdo das
seis aliquotas, determinou-se a quantidade de Captopril dissolvi-
do (Q) empregando-se um espectrofotémetro de absor¢éo mole-
cular (UV-V1S), de marcae modelo Shimadzu 1601, aum compri-
mento de onda de 205 nm, onde foram determinados os valores de
absorvancias das amostras e do padréo. Para o teste de dissolugéo
dos comprimidos de Captopril, The United States Pharmacopeia
TheNational Formulary (2002) estabel ece 0 valor de 85% como o
valor minimo aceitavel de Captopril dissolvido, em vinte minutos.

TEOR DA SUBSTANCIAATIVA

Os testes para determinag&o do teor de Captopril e limite
de Dissulfeto de Captopril foram realizados através de Cromato-
grafiaLiquidadeAltaEficiéncia(CLAE), empregando um croma-
tografo liquido de altaeficiéncia, de marcae modelo Merck Hitachi
Lacrhom, provido de detector ultravioleta a 220 mm.

Este método é constituido por duas fases (CIOLA, 1998;
MENDHAN, 2002) uma fase estacionéria e uma fase mével que
foi eluidaaum fluxo de 1 mL/minuto, sendo preparada pelaadicéo
de 550 mL de metanol, 450 mL de &gua purificada e 0,50 mL de
&cido fosforico os quais foram devidamente homogeneizados, fil-
trados e sonicados (UNITED STATES PHARMACOPEIA THE
NATIONAL FORMULARY, 2002, tradugdo nossa).

A solugéo padréo foi preparada pesando-se 25 mg do pa-
dréo de Captopril, transferindo-o para um baldo volumétrico de
100 mL e adicionando-se 5 mL dasolucdo de Dissulfeto de Capto-
pril. Em seguida, diluiu-se com a fase movel, colocando-se em
banho ultrasdnico, modelo Brasonic, por 15 minutos e completan-
do-se 0 volume com afase mével, com homogeneizagdo efiltracdo
da solucéo obtida.

As amostras de comprimidos de Captopril foram prepara
das em triplicata, sendo triturados vinte comprimidos de Capto-
pril, pesando-se 140 mg e transferindo-se para bal 8es volumétri-
cos de 100 mL. Adicionou-se 10 mL de fase mével, colocando-se
em banho ultrasdnico por 15 minutos e completando-se o volume
com afase moével, com homogeneizaggo e filtragdo das solugdes
obtidas. Ap6s a preparacdo das amostras e do padréo de Capto-
pril, fez-se, separadamente, trés injegdes (20 pL) do padréo de
Captopril e trés injegdes (20 pL) de cada uma das amostras, em
triplicata.

O teor de Captopril e o limite de Dissulfeto presentes nos
comprimidos foram calculados, a partir das respostas obtidas com
as solugdes padréo e amostras naformade sinais (picos) cromato-
gréficos, fornecidos por um registrador acoplado ao cromatdgrafo.
The United States Pharmacopeia The National Formulary (2002)
estabel ece como especificagBes um teor de Captopril entre 90% e

110% daquantidade declarada (22,5—-25 - 27,5 mg/comprimido) e
um limite méximo de 3% de Dissulfeto de Captopril.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Na avaliagdo da qualidade dos comprimidos de Captopril
25 mg, foi realizada uma pesquisa experimental na qual foram
efetuados os testes fisicos de peso individual, peso médio, friabi-
lidade, dureza, tempo de desintegragcdo e vazamento e os testes
quimicos de dissolugao e teor, utilizando-se equipamentos especi-
ficos para cada operag@o. Os dados estéo apresentados na Tabela
01, sendo analisados com base nas especificagdes estabelecidas
pela FarmacopéiaBrasileira (1988) e por The United States Phar-
macopeia The National Formulary (2002).

Tabela 1. Determinacao de parametros fisicos e quimicos de
comprimidos de Captopril 25 mg

Parémetro Valor Encontrado
Peso Médio 103,9mg
Friabilidade 0,34 %
Dureza 62 N
Tempo de desintegracéo 29s
Quantidade de Captopril dissolvido 99,7 %
Vazamento 100 %

Fonte: Pesquisa Experimental

A partir dos valores obtidos para os pesos individuais
encontrados e do célculo do peso médio, foi determinado o limite
devariagdo. O peso médio (103,9 mg) dos comprimidos de Capto-
pril esta situado entre 80,0 e 250,0 mg, sendo, nesse caso, + 7,5%
e+ 15,0% os limites de variagéo. Nenhum comprimido analisado
ficou foradoslimites especificados (limite de variacdo de + 7,5%).
Portanto, os valores encontrados estdo em conformidade com as
especificacOes estabelecidas pela Farmacopéia Brasileira (1988)
em relacéo ao peso dos comprimidos. A determinagdo e 0s gjustes
dos pesos dos comprimidos, ao longo do processo de compressao,
sdo procedimentos importantes, uma vez que as formulas estdo
baseadas no peso das formas farmacéuticas, o qual irdinfluenciar
também na concentragdo de principios ativos em cada unidade.

No teste de friabilidade dos comprimidos de Captopril,
houve uma perda de 0,34% do peso. Conforme procedimento
metodol 6gico, o valor méximo aceitavel de perda de peso, especi-
ficado pelaFarmacopéiaBrasileira(1988), € de 1,5%. A importan-
ciado teste de friabilidade é a verificacdo da resisténcia dos com-
primidos a perda de peso, quando submetidos aos choques mecéa-
nicos decorrentes de processos industriais e agdes do cotidiano,
tais como a producdo, embalagem, armazenamento, transporte e
distribuicéo e o préprio manuseio pelo paciente.

A alta friabilidade pode ocasionar a perda do principio
ativo, comprometendo a eficéciaterapéuticado medicamento, ten-
do como consequiéncia a inaceitabilidade pelo paciente e ainter-
rupcéo do tratamento, devido ao mau aspecto provocado por que-
bras e rachaduras.

A fim deverificar aresisténciados comprimidos de Capto-
pril 25 mg, foi determinada a dureza de dez comprimidos, em
Newton (unidade de forga). Foi observado que todos os compri-
midos foram rompidos com umaforgaacimade 30 N, que corres-
ponde aforgaminimaaceitavel paraque ocorrao rompimento dos
comprimidos no teste de dureza, especificado pela Farmacopéia
Brasileira (1988). Portanto, os comprimidos analisados apresen-
taram umaresi sténcia adequada as abrasdes e aos choques mecani-
cos durante a produgdo, transporte, armazenamento, distribui¢do
€0 manuseio.
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A desintegrac@o de comprimidos afeta diretamente a ab-
sor¢ao, abiodisponibilidade e aagéo terapéutica do farmaco. Des-
sa forma, para que o principio ativo fique disponivel para ser
absorvido e exercaasuaagao farmacol gica, € necessario que ocor-
raadesintegragdo do comprimido em pequenas particul as, aumen-
tando-se a superficie de contato com o meio de dissol ugéo, favore-
cendo, portanto, a absorgao e a biodisponibilidade do farmaco no
organismo.

Na determinacdo do tempo de desintegragdo dos compri-
midos de Captopril 25 mg, observou-se que, no tempo de 29
segundos, todos os comprimidos estavam completamente desin-
tegrados. Conforme procedimento metodol égico, o limite de tem-
po méximo, determinado pelaFarmacopéiaBrasileira(1988), para
gue ocorra a desintegragdo total de todos os comprimidos subme-
tidos ao teste, € de 30 minutos.

A quantidade de Captopril dissolvido expressa em por-
centagem, foi determinada empregando-se um aparel ho de dissolu-
¢80 e um espectrofotdmetro de absor¢do molecular (UV-VIS), em
um comprimento de onda de 205 nm, onde foram determinados os
valores de absorvancias do padréo e amostras, obtidas a partir das
aliquotas retiradas dos recipientes do aparelho de dissolucéo.

A quantidade (Q) de Captopril dissolvido foi de 99,7%.
De acordo com o procedimento metodolégico, o valor minimo
aceitavel de Captopril dissolvido nos comprimidos é de 85%, es-
pecificado por The United States Pharmacopeia The National
Formulary (2002). Portanto, os comprimidos de Captopril andli-
sados encontram-se em conformidade com as especificacdes esta-
belecidas. A dissolucdo dos comprimidos esta rel acionada com a
biodisponibilidade do farmaco no organismo. Em vista disso, é
imprescindivel que os comprimidos sejam dissolvidos, liberando
uma determinada porcentagem do principio ativo para o meio de

dissolugao, afim de que o mesmo torne-se disponivel paraexercer
asuaacdo farmacol dgica

Com a realizagdo do teste de vazamento, foi encontrado
um resultado de 100%, ndo sendo observados o vazamento ou a
penetracdo do corante Azul de Metileno 0,1% nos blisteres testa-
dos. Portanto, o resultado obtido apresentou conformidade com a
especificacdo que estabelece um limite minimo de unidades sem
vazamento de 95%.

Verifica-se a importancia do teste de vazamento, pois, a
depender das condi¢des em que os comprimidos sejam acondicio-
nados nas embal agens, podem ocorrer influéncias do meio externo,
tais como: luz, umidade, ar e microrganismos, promovendo possi-
veis reacOes de hidrdlise e oxidag&o, contaminagdo microbiana e
alterac6es no aspecto do produto, levando a perda da estabilidade
e da agéo terapéutica do farmaco no organismo.

No teste do teor, foram determinadas a concentrag@o do
principio ativo (Captopril) e a porcentagem de Dissulfeto de Cap-
topril, produto formado pela oxidagcdo do Captopril, presentes
nas amostras preparadas. Os cromatogramas (Figuras 2 e 3) apre-
sentam os sinais (picos), as areas do padrdo e de umadas amostras
de Captopril, o tempo de reten¢éo, a concentragdo do padréo e da
amostra (mg/comprimido).

Nos cromatogramas, podem ser visualizados os picos relati-
vos a0 padrdo e aamostra, sendo que, em todas asfiguras, o Captopril
€0 primeiro composto aser eluido, e o Dissulfeto de Captopril eluido,
posteriormente, pois, como o Dissulfeto de Captopril possui um
peso molecular maior, haveraumamaior interagdo destamol éculacom
afaseestaciondriaou coluna, sendo, portanto, aultimasubstanciaaser
duida. Atravésde cdculoseandisede cromatogramas, determinou-se
a drea das amostras e do padréo, calculou-se o teor de Captopril e 0
limite de Dissulfeto nos comprimidos analisados.
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Figura 2 - Cromatograma do padréo (I injecao)
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Fonte: Pesquisa Experimental
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Fonte: Pesquisa Experimental

Figura 3 - Cromatograma da amostra 1 (I injecao)

A partir da analise dos dados obtidos nos cromatogramas,
calculou-se o teor de Captopril e o limite de Dissulfeto de Capto-
pril presentes nas amostras. O teor de Captopril encontrado foi de
25,5 mg/comprimido, estando em conformidade com a especifica-

12

¢80 estabelecida por The United States Pharmacopeia The Natio-
nal Formulary (2002) que determina um teor de Captopril entre
90% e 110% da quantidade declarada (22,5 — 25,0 - 27,5 mg/
comprimido).
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Verifica-se aimportancia do teste de teor uma vez que,
através do mesmo, pode-se identificar se as formas farmacéuti-
cas apresentam amesma concentragdo de principio ativo indica-
danaformula. A administragdo de um medicamento com concen-
tragdo de principio ativo acima da concentracdo declarada na
formula pode representar um sério risco de intoxicagdo para o
paciente. Por outro lado, o medicamento com um teor de princi-
pio ativo abaixo daconcentracdo indicadanaférmulado produto
resultara em falha terapéutica, comprometendo o quadro clinico
do usuério do medicamento.

A porcentagem de Dissulfeto de Captopril encontrada
nos comprimidos analisados foi de 1,5%, estando em conformi-
dade com a especificagdo estabelecida por The United Sates
Pharmacopeia The National Formulary (2002) que determina
um limite méximo de Dissulfeto de Captopril de 3% nos compri-
midos de Captopril.

A determinagdo do limite de Dissulfeto de Captopril
(méximo 3%), estabelecido por The United States Pharmaco-
peia The National Formulary (2002), encontra-se em fase de
investigacdo, porém existem suposi¢des de que o estabel ecimen-
to deste limite esteja relacionado com o aparecimento de efeitos
indesejavel s no organismo em concentragdes acimado valor es-
pecificado.

Além disso, sabendo-se que o Dissulfeto de Captopril é
um produto de degradacdo, uma porcentagem acima do limite
especificado, nos comprimidos, podera interferir no efeito tera-
péutico do Captopril devido a diminui¢do do seu teor nos com-
primidos. Portanto, justifica-se a necessidade da determinacéo
da porcentagem de Dissulfeto de Captopril presente nos com-
primidos analisados.

CONCLUSOES

A qualidade de um produto pode ser considerada como
um conjunto de caracteristicas e propriedades que o tornam sa-
tisfatério para o atendimento as necessidades dos consumido-
res. Em vistadisso, aavaliagéo da qualidade dos medicamentos
na Industria Farmacéutica representa uma etapa indispensavel
paraasuacomercializacdo em condic¢les adequadas.

O objetivo deste trabalho de pesquisa consistiu na ava-
liag8o da qualidade de comprimidos de Captopril 25 mg dispen-
sadosem um Centro de Salide em Feirade Santana (BA), através
darealizag8o dos testes de peso individual, peso médio, dureza,
friabilidade, tempo de desintegracdo, vazamento, dissolugéo e
teor, verificando-se a conformidade do medicamento com as es-
pecificacOes farmacopéicas, ou sgja, a possibilidade de desvios
quanto aqualidade, segurancaeeficacia.

A avdiacdo daqualidade de produtosfarmacéuticos, dis-
poniveis no mercado, € uma iniciativa importante, principal-
mente para as agdes dos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria na ocor-
réncia de suspeita ou dentincia de medicamentos adulterados,
falsificados, com falhaterapéuticae com alteragdes no aspecto e
nas propriedades fisico-quimicas. Para o paciente, aadministra-
¢80 de medicamentos com qualidade, seguranca e eficaciaéim-
prescindivel, considerando-se que o doente necessitado farmaco
para obter uma melhoria ou cura dos processos patol 6gicos,
garantindo seu bem-estar fisico, social e mental e amelhoriana
suaqualidade devida.

Portanto, as amostras de comprimidos de Captopril 25
mg, quando submetidas aostestes de af eri¢do daqualidade, mos-
traram-se representativas de um lote de qualidade satisfatoria,
apresentando propriedades que o qualificaram como um produ-
to adequado para 0 consumo.
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