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1-INTRODUCAO

O cilcio caracteriza-se por ser o mineral mais abundan-
te do organismo, sendo indispensdvel ao metabolismo Gsseo e aos
mecanismos de coagulagio sangiiinea. O equilibrio de cdlcio no
organismo ¢ dependente de suas perdas e ganhos, onde a dieta
alimentar rica em cdlcio contrapde-se as perdas pela urina, fezes
e suor. Diante de uma dieta pobre em cilcio, o organismo desloca-
0 dos ossos para suprir suas necessidades. Dessa forma, uma
deficiéncia prolongada deste mineral pode ocasionar danos ao
0ss0, caracterizando a osteoporose (Gilman et al, 1996).

A osteoporose € uma patologia sistémica que se carac-
teriza pela redugdo da massa 6ssea do osso mineralizado, seguida
por uma desintegragdo morfolGgica esquelética (fraturas) ou ris-
cos para as mesmas. Clinicamente, manifesta-se por dor, perda
da estatura e/ou fraturas Gsseas, entre outras. A osteoporose
pode ser classificada como primdria (associada s modificagoes
relacionadas a idade e 4 menopausa) ou secunddria (causada por
medicamentos ou doengas) (Gilman et al, 1996).

Os idosos, juntamente com as mulheres na menopausa,
representam a parcela da populagdo mais atingida por esse pro-
blema. O que ocorre nos idosos ¢ uma diminuig¢do nos niveis dos
hormoénios relacionados com o depdsito de cilcio nos ossos e um
aumento na reabsorgio deste fon. No que diz respeito as mulhe-
res, a osteoporose atinge uma entre cada quatro mulheres, nor-
malmente apés a menopausa, pois a secre¢io de estrogénios, que
tém uma atividade estimulante sobre os osteoblastos, estd dimi-
nuida.

Os homens, por possuirem 30% a mais de massa éssea
que as mulheres, perdem a densidade 6ssea e o contetido mineral
do tecido em ritmo muito mais lento. A testosterona, que tem a
mesma fungdo do estrogénio sobre a absorgio de cilcio, permane-
ce em nivel relativamente alto, durante toda a vida do homem
(Gilman et al, 1996). Estes hormdnios facilitam o processo de
remodelamento continuo, estimulando a deposigio de cdlcio nos
0ssos e evitando que seja reabsorvido pela corrente sangiiinea,
No entanto, com a idade, hd declinio dos niveis de estrogénio e,
deste modo, os ossos perdem a capacidade de reter o cdlcio inge-
rido.

Com o avango da ciéncia médica e, consequentemente,
o aumento da populagio geridtrica mundial, cada vez mais, existe
preocupagdo com doengas como a osteoporose, que, pela sua
mortalidade, cresce de importincia, a cada ano. Como conseqiién-

cia, existe uma grande preocupagiio no que tange a prevengio da
doenga. Desse modo, ¢ crescente, a cada dia, o nimero de novos
medicamentos e suplementos alimentares langados. no mercado,
com o intuito de repor o cdlcio na matriz dssea que estd sendo
desmineralizada. Em contrapartida, a oferta e a variedade de pro-
dutos para esta reposi¢io sdo tamanhas, que deixam diividas so-
bre a qualidade dos produtos.

Tendo em vista que as ciéncias farmacéuticas, no Brasil,
como em outros paises. vém sofrendo grandes modificagoes e
incentivos, nos tltimos anos, o controle de qualidade das matéri-
as-primas e do produto final é fator fundamental para a obtengio
de um produto eficaz, seguro e de qualidade (Petry. 1997). O
melhor método de se fazer esse controle ¢ monitorando a qualida-
de dos seus componentes, um vez que as matérias-primas variam
de lote para lote (Esteves, 1999). Dessa forma, estas deverio
obedecer padrdes de qualidade pré-estabelecidos e documentados
(Petry, 1997).

Os pardmetros de qualidade exigidos para medicamen-
tos tém se elevado constantemente, podendo ser destacada a ga-
rantia da qualidade, a qual engloba as Boas Préticas de Manipula-
¢io de Produtos Famacéuticos (Petry, 1997). A maioria dos c6di-
gos oficiais preconiza o uso de técnicas que utilizam equipamento
sofisticado. Como este nem sempre € disponivel, principalmente
em farmdcias de manipulagio, esta proposta visa, primordialmen-
te, & utilizagdo de metodologia alternativa, igualmente sensivel e
reprodutivel. Neste caso, encontram-se os métodos titulométri-
cos, e entre eles, o que utiliza a reaciio de formacio de complexos
com edetato dissédico para determinagiio de célcio (Gennaro,
1995).

2. MATERIAIS E METODOS

2.1 Materiais

Amostras obtidas do comércio de Porto Alegre, descri-
tas, a seguir (teor em cdlcio): Amostra A: comprimidos mastigd-
veis, 600 mg: Amostra B: comprimidos, 600 mg; Amostra C:
comprimidos mastigdveis, 400 mg; Amostra D: comprimidos
mastigdveis, 500 mg; Amostra E: comprimidos, 600 mg: Amostra
F: cdpsulas, 1000 mg: Amostra G: comprimidos mastigdveis, 500
mg: Amostra H: comprimidos, 600 mg.
2.2 Métodos
2.2.1 Andilise Fisico-Quimica

A determinagio do peso médio e a identificagio da pre-
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senga de cdleio e de carbonato nas amostras foi realizada de acordo
com o preconizado pela Farmacopéia Brasileira 4a. ed., sendo que
a identificacdo do cdlcio, foi feita através da precipitagio de oxala-
to de clcio, ap6s a adi¢do de oxalato de amonio, em meio dcido. Jd
presenga do sal (carbonato) foi verificada, primeiramente, pela
efervescéncia da amostra quando tratada com dcido cloridrico SR,
que ao reagir com hidréxido de cilcio SR originou um precipitado
branco. Além disso, a amostra, na presenga de fenolftaleina, pro-
duziu coloragio vermelha, evidenciando também a presenga de
carbonato.

2.2.2 Determinagdo Quantitativa

O doseamento das amostras, de acordo com a Farmaco-
péia Brasileira. 3a ed., foi realizado pelo método de volumetria
complexométrica, utilizando edetato diss6dico 0.1 M como agen-
te titulante e azul de hidroxinaftol como indicador, sendo que 1
mL de edetato dissédico 0.1 SM corresponde a 10,01 mg de car-
bonato de cilcio ou a 4,008 mg de cilcio.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

AMOSTRA PESO IDENTIFICACAQ | IDENTIFICACAO | DOSEAMENTO
| | MEDIO(g) | DOCALCIO | DOCARBONATO | (%de Cilcio)'
A 12,432] Positivo Positivo 4 At
B 1,8242 Positivo Positivo E
C 3.0035 Positivo | Positivo -
D 2,5156 | Positivo Positivo - LS
E 1,6733 | Positivo | Positivo 102,68
P 1.1610 Positivo Positivo -
G 2,1754 Positivo Positivo -
H 11,7518 Positivo Positivo 102,65
* Média de 3 determinagoes

Com relagio ao peso médio, nenhuma das amostras
apresentou desvio padrdo acima de 5 e 7.5 %, respectivamente,
conforme preconizado pela Farmacopéia Brasileira 4a edigio.

No teste de identificagio de cilcio, todas as amostras
apresentaram resultados positivos para cdlcio e carbonato.

O doseamento, feito por volumetria de complexagao,
consiste em reagir o edetato dissédico com citions, como cdlcio e
magnésio, formando quelatos (Korolkovas, 1984). Como algumas
amostras continham estearato de magnésio como excipiente, nio

especificando o teor deste, nio foi possivel realizar a determina-
¢iio em todas as amostras. Foi o caso das amostras A, C, D, e G.
Em contrapartida, as amostras B e F nio especificavam os adju-
vantes, 0 que inviabilizou a determinagéo correta dos resultados
referentes ao teor de cilcio. Somente para as amostras E e H foi
possivel realizar o doseamento, verificando-se que estas conti-
nham o teor preconizado pela USP 23,

A falta de informacio sobre quais excipientes que fo-
ram usados e suas respectivas quantidades limitou o nimero as
andlises, visto que essas sdo varidveis importantes que devem ser
consideradas.

4. CONCLUSAO

Conforme a andlise das amostras, foi possivel identifi-
car a presenga de cilcio em todas elas, bem como a determinagiio
do carbonato. Quanto ao doseamento, apesar de o método ser
adequado, ndo foi possivel aplicd-lo a todas as amostras, pois as
informagoes constantes nas bulas ndo eram suficientes para tanto.
Nas amostras de medicamentos de venda livre usados para o tra-
tamento e prevencio da osteoporose, o teor encontrado estava de
acordo com a Farmacopéia Brasileira 3a ed.
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