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RESUMO

A vitamina C € um nutriente essencial amplamente utilizado na suplementacéo
alimentar devido as suas propriedades antioxidantes e sua importancia na saude
humana. A manipulacdo de capsulas de vitamina C oferece uma estratégia
personalizada para esta suplementacdo. Sendo assim, o controle de qualidade de
medicamentos manipulados é essencial para garantir a confiabilidade das
formulacbes. Este trabalho teve como objetivo avaliar a qualidade fisico-quimica de
capsulas de vitamina C (acido ascérbico) manipuladas em diferentes farmacias do
municipio de Goiania-GO. Foram analisadas quatro amostras, submetidas aos testes
de identificacdo, determinacdo de peso, desintegracdo e uniformidade de conteudo,
conforme os critérios da Farmacopeia Brasileira 72 edicdo. Os resultados
demonstraram que todas as amostras foram aprovadas nos testes de identificacéo,
peso médio e desintegracdo. No entanto, duas amostras foram reprovadas no ensaio
de doseamento. Esses achados ressaltam a importancia do controle rigoroso na

manipulacdo de capsulas, garantindo a seguranca e a eficacia dos produtos.

Palavras-chave: vitamina C, controle de qualidade, farméacias de manipulacéo,

capsulas manipuladas, doseamento.



ABSTRACT

Vitamin C is an essential nutrient widely used in dietary supplementation due to
its antioxidant properties and its importance in human health. The manipulation of
vitamin C capsules offers a personalized strategy for this supplementation. Therefore,
quality control of compounded drugs is essential to ensure the reliability of the
formulations. This study aimed to evaluate the physicochemical quality of vitamin C
(ascorbic acid) capsules compounded in different pharmacies in the city of Goiania-
GO. Four samples were analyzed and subjected to identification, weight determination,
disintegration and content uniformity tests, according to the criteria of the Brazilian
Pharmacopoeia 7th edition. The results showed that all samples passed the
identification, average weight and disintegration tests. However, two samples failed
the dosage assay. These findings highlight the importance of strict control in the

manipulation of capsules, ensuring the safety and efficacy of the products.
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1. INTRODUCAO

A vitamina C, ou &cido ascorbico, é um nutriente essencial que desempenha
um papel fundamental na manutengcdo da saude humana. Conhecida por suas
propriedades antioxidantes, a vitamina C € crucial para a protecao das células contra
danos causados por radicais livres, aléem de participar na sintese de colageno, na
absorcdo de ferro e no fortalecimento do sistema imunolégico. Sua importancia na
prevencdo de doencgas, como escorbuto, e em diversas condi¢Bes clinicas torna a
suplementacdo com essa vitamina uma pratica comum (Carr; Maggini, 2017; Bhoot et
al., 2023).

No contexto da farmacologia, a manipulacdo de medicamentos e suplementos
permite atender a necessidades especificas dos pacientes, proporcionando
formulacdes personalizadas que podem melhorar a adesdo ao tratamento e a eficacia
do produto. As capsulas manipuladas de vitamina C surgiram como uma alternativa
interessante, uma vez que podem ser ajustadas em termos de dosagem, forma de
liberacdo e excipientes, conforme as necessidades individuais dos pacientes. Isso é
especialmente relevante para aqueles que apresentam dificuldades em ingerir formas
tradicionais de suplementacdo, como comprimidos ou pds (Cotrim; Carvalho Filho,
2022).

Além disso, a manipulacdo permite a utilizacdo de formas farmacéuticas que
podem potencializar a absorcdo e biodisponibilidade da vitamina C. Estudos tém
demonstrado que a forma lipossomal da vitamina C, por exemplo, pode melhorar a
absorcao celular, aumentando os niveis plasméaticos dessa vitamina no organismo. A
pesquisa e desenvolvimento de capsulas manipuladas de vitamina C podem, portanto,
abrir novos caminhos para otimizar a suplementacéo, contribuindo para melhores
resultados clinicos e uma abordagem mais personalizada na farmacoterapia (Dound;

Agrawane; Gupta, 2022).

Outro aspecto relevante € a crescente demanda por produtos de saude
naturais e menos processados. Os consumidores estdo cada vez mais em busca de
alternativas que atendam a suas preferéncias alimentares e estilos de vida, levando
em consideracgdo fatores como origem dos ingredientes e métodos de producéo (Kris,
2024). Nesse cenario, a manipulagdo de cdpsulas de vitamina C oferecem opg¢des que



alinham a eficacia e naturalidade, promovendo um maior engajamento dos pacientes
em sua saude e bem-estar (Dickinson et al., 2014; Jadhav et al., 2023).

A qualidade dos medicamentos é um dos pilares fundamentais para a
promoc¢do da saulde publica, sendo essencial para garantir que os tratamentos
farmacoldgicos sejam eficazes e seguros para os pacientes. O controle de qualidade,
especialmente nas industrias farmacéuticas, desempenha um papel crucial na
certificacdo de que os produtos atendam aos padrbes estabelecidos por 6rgaos
reguladores, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (Vogeler et
al., 2017). Esses padrdes visam assegurar que os medicamentos sejam produzidos
com gqualidade e permanecam seguros, estaveis e com eficacia comprovada durante
todo o periodo de validade (Barata-Silva et al., 2017).
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A fabricacdo de medicamentos € um processo complexo que envolve a
escolha e combinacdo de substancias ativas e excipientes com fungbes especificas,
além de seguir rigorosamente as boas praticas de fabricacdo (BPF), conforme as
diretrizes da ANVISA. Para garantir a qualidade dos medicamentos, seja em escala
magistral ou industrial, € imprescindivel a implementacdo de um sistema de controle
de qualidade que contemple andlises fisico-quimicas e microbiolégicas adequadas, a
fim de verificar a identidade, pureza e poténcia dos produtos farmacéuticos (Rocha;
Galende, 2014; Farias et al., 2020). A conformidade com as monografias atualizadas
da Farmacopeia Brasileira e de outros compéndios internacionais garante que cada
lote produzido esteja dentro dos parametros de qualidade exigidos, prevenindo riscos
a saude publica e promovendo a confianca no sistema de saude (Brasil, 2024).

Além disso, o controle de qualidade ndo se limita & avaliagdo de produtos, mas
também envolve a analise das matérias-primas e insumos utilizados na fabricacéo. A
deteccdo precoce de problemas como impurezas microbioldgicas, falhas nos
processos de fabricacdo ou inconsisténcias na liberacdo do farmaco pode evitar sérios
riscos a saude dos pacientes, como o tratamento ineficaz ou efeitos adversos
indesejados. A qualidade do medicamento também esta diretamente relacionada a
sua estabilidade, que pode ser afetada por fatores como condicbes de
armazenamento e transporte, exigindo estudos especificos para garantir sua
integridade ao longo do tempo (Song et al., 2024).

Nesse contexto, torna-se imprescindivel um rigoroso controle de qualidade em

capsulas magistrais de vitamina C. Por se tratar de uma substancia fotossensivel, o



acido ascorbico pode sofrer variagdes em sua dosagem, pureza e estabilidade durante
0 processo de manipulacdo, o que pode comprometer ndo apenas sua eficacia
terapéutica, mas também a seguranca do paciente. A auséncia de um controle de
qualidade adequado aumenta o risco de formulagcdes com dosagens incorretas, que
podem resultar em efeitos adversos ou na ineficacia do tratamento. Por exemplo, uma
dose excessiva pode levar a toxicidade, enquanto uma dose insuficiente pode nao
produzir os beneficios esperados (Oliveira et al., 2023).

Diante disso, o objetivo deste trabalho foi avaliar a qualidade fisico-quimica de
capsulas de &cido ascoérbico e comparar os resultados obtidos entre lotes de diferentes
farméacias de manipulacédo do municipio de Goiéania.

2. MATERIAL E METODOS

2.1 Obtencao das amostras

Neste estudo, foram examinados quatro lotes de capsulas de vitamina C
manipuladas de 20 mg e 25 mg, produzidas por diferentes farmacias de manipulacao
em Goiania. As amostras ficaram em suas embalagens originais e foram levadas ao
Laboratério de Controle de Qualidade de Medicamentos da Universidade Federal de
Goias (LCQM), onde passaram por avaliacdo de suas propriedades fisico-quimicas,
de acordo com o exigido pela RDC 67/2007 (Anvisa, 2007).

2.2 Solugdes

Os reagentes utilizados formam o acido sulfarico 1M (molar), amido Sl
(solucédo indicadora), solugcdo de iodo 0,01 M SV (solucdo volumétrica), tartarato
cuprico alcalino SR (solucao referéncia, composta pela solugdo A — sulfato cuprico
pentaidratado, solucdo B — tartarato de sodio e potassio e hidroxido de sodio) e agua
destilada. Todos preparados conforme as orientacbes descritas na Farmacopeia
Brasileira 72 edicéao, volume | (Brasil,2024).



2.3 Testes fisico-quimicos

As andlises das capsulas de &cido ascoérbico de farmécias de manipulacao de
Goiania-GO foram realizadas com base em quatro parametros: identificacdo do
principio ativo, determinag&o do peso, teste de desintegracéo e teste de uniformidade
de contetdo. Os métodos analiticos empregados foram parcialmente validados pelo
Laboratério de Controle de Qualidade de Medicamentos da Universidade Federal de
Goias (LCQM — UFG) e seguiram as metodologias descritas na Farmacopeia
Brasileira, 72 edicdo. A comparacdo dos resultados obtidos com as especificacfes
estabelecidas nesse compéndio oficial permitiu avaliar a qualidade das formulacdes

analisadas, bem como verificar sua conformidade ou ndo com especificacfes exigidas.

2.3.1 ldentificacéo

O teste foi realizado com base na monografia de acido ascérbico comprimido
da Farmacopeia Brasileira, devido a auséncia de monografia especifica para capsulas.
O involucro das capsulas foi removido e o conteddo em p6 foi pesado. A partir do po,
foi preparada uma solucao a 2% (p/v) de acido ascorbico em éalcool etilico em baldes
volumétricos, colocado no banho ultrassénico (auxiliando na dissolugdo), transferido
para tubos de ensaio e centrifugado, depois foi filtrado e em seguida para o teste foi
utilizado 2mL da solucéo obtida e adicionado o reagente tartaro cuprico alcalino SR. A
mudanca de coloracdo (teste qualitativo) indica a reducdo do tartarato cuprico,

confirmando a presenca de 4cido ascorbico (Brasil, 2024).

2.3.2 Determinacao de peso

A determinacdo do peso meédio foi realizada por meio da pesagem individual
de 20 cépsulas cheias. Em seguida, o conteldo de cada unidade foi removido, os
invélucros foram limpos e pesados novamente. O peso do contetdo de cada capsula
foi obtido pela diferenca entre o peso da capsula cheia e o da capsula vazia. De acordo
com a Farmacopeia Brasileira, para capsulas duras contendo dose inferior a 300 mg,

€ permitido, no maximo, duas unidades fora do limite de variacéo de +10% em relacéo
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ao peso médio. No entanto, nenhuma cpsula pode estar acima ou abaixo do dobro
da porcentagem indicada.

2.3.3 Teste de desintegracao

Foram colocadas seis capsulas, uma em cada tubo da cesta do aparelho
desintegrador (Nova Etica), utilizando agua a 37 + 1 °C como liquido de imers&o. O
tempo limite para o ensaio de desintegracdo de capsulas é de quarenta e cinco
minutos. No entanto, as capsulas podem se desintegrar antes desse periodo. O
movimento da cesta foi interrompido assim que todas as capsulas se desintegraram.
Como critério de aceitacdo, consideraram-se aprovadas as capsulas que, ao final do
tempo determinado, estavam completamente desintegradas ou apresentavam apenas
fragmentos dos invélucros insolUveis de consisténcia mole retidos na tela dos tubos
(Brasil, 2024).

2.3.4 Uniformidade de conteldo

A uniformidade de contetado em preparac¢fes de doses unitarias € avaliada por
meio do doseamento do farmaco em cada unidade posoldgica, a fim de verificar se o0s

teores individuais estéo dentro dos limites especificados pelo teste (Brasil, 2024).

O teste de doseamento seguiu método farmacopeico parcialmente validado
pelo LCQM (laboratério de controle de qualidade de medicamentos). Para avaliar a
uniformidade de conteudo, calculou-se o peso médio do contetdo de 20 capsulas. O
conteudo foi dissolvido em agua destilada com acido sulfurico, e a solucgao foi titulada
com iodo 0,01 molar, utilizando o amido como indicador. A titulacao foi realizada até o
aparecimento de uma coloracao azul persistente, que indica o ponto final da reacao.
O volume de iodo gasto foi utilizado para calcular a quantidade de acido ascorbico
presente na capsula, e os valores obtidos foram comparados ao teor nominal para
verificar a conformidade com os limites estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira.
Cada mL de iodo 0,01 M SV (solucdo volumétrica) equivalia a 1,7612 mg de &cido
ascorbico. O calculo do teor foi realizado conforme a equagéo 1.
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Equacao 1: Célculo do teor

T=Vg x Fc x mc x 100
Ma

Legenda: T= teor da amostra (%); Vg= volume de titulante gasto na titulagdo da amostra (mL); mc=
massa da substancia (mg) que equivale a 1 mL da solucéo titulante; ma= massa da amostra pesada
(mg). Fc= fator de correcdo da solugéo titulante.

Os critérios estabelecidos para a uniformidade de conteudo das capsulas
determinam que, inicialmente, sejam testadas 10 amostras, e o Valor de Aceitacéo
(VA) calculado deve ser igual ou inferior a 15,0. Caso esse valor seja excedido, é
necessario analisar mais 20 unidades, totalizando 30 amostras. Nessa segunda etapa,
a constante k utilizada no calculo do VA é alterada de 2,4 para 2,0, mantendo-se 0
limite de aceitacdo para o VA. Na mesma etapa, € necessario garantir gue nenhuma
unidade individual esteja fora da faixa de £25,0 do valor de referéncia. Além disso, a
guantidade de principio ativo em cada cépsula s6 pode variar entre 90% e 110% do
valor declarado no rotulo (Brasil, 2024). O calculo do valor de aceitacao foi realizado

conforme a equagéo 2.

Equacéo 2: Célculo do valor de aceitacéo

VA=|M=X|+Kks

Legenda: x = média dos conteldos individuais obtidos durante o teste; s= desvio padrdo da amostra;
k= constante de aceitabilidade; sendo k = 2,4 paran =10e k =2,0 para n = 30.

3. RESULTADOS

3.1 Identificagcao
Todas as amostras apresentaram resultado positivo no teste, evidenciado pela
mudanca de coloracdo e pela formacdo de um precipitado vermelho-tijolo, o que

indicou a presenca de acido ascorbico.
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Imagem 1 — Inicio da reagéo de Imagem 2 - Confirmacgéo da presenca
identificacdo do acido ascorbico de &cido ascorbico

g

Fonte: Autoria prépria Fonte: Autoria‘prépria

3.2 Determinacdo de peso

Embora o controle de qualidade das férmulas magistrais siga as diretrizes do
Formulério Nacional da Farmacopeia, a determinacdo do peso foi realizada pelo
método destrutivo descrito na Farmacopeia Brasileira, por ser considerado mais
rigoroso. No teste de peso médio, todas as formulas foram aprovadas, estando dentro
do limite de variacdo de +10% em relacdo ao peso médio. Apenas uma capsula da
amostra 3 apresentou variacdo acima desse limite, mas ainda dentro do permitido,
uma vez que a Farmacopeia admite até duas unidades fora da especificacdo, desde

que nenhuma ultrapasse o dobro do desvio estabelecido. (Tabela 1).

Tabela 1 — Determinacgéo de Peso das Capsulas de Vitamina C, conforme
Farmacopeia Brasileira 72 edigdo — Goiania, 2025

Amostra | Peso Média Desvio | Desvio Limite de Resultado
total 20 (mg) Padrdo | Padrao variacédo + 10%
caps (mg) Relativo (%)
1 2.699,1 135,0 2,34 1,73 121,5-148,5 Aprovado
2 2.555,2 127,8 4.48 3,50 115,0 — 140,6 Aprovado
3 2.5435 127,2 5,75 4,52 114,5-139,9 Aprovado
4 2.442.3 122,1 3,02 2,47 109,9 - 134,3 Aprovado

Fonte: Elaborada pelos autores
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3.3 Teste de desintegracao

Os resultados do teste de desintegracdo demonstram que todas as farmacias
atenderam aos critérios estabelecidos, sendo aprovadas no ensaio. O tempo de
desintegracéo variou entre 4 minutos e 15 segundos e 6 minutos e 35 segundos.
(Tabela 2).

Tabela 2 — Tempo de Desintegracao das Capsulas de Vitamina C,
conforme Farmacopeia Brasileira 72 edicdo — Goiania, 2025

Amostras Tempo de Desintegracao Resultado
Amostra 1 6 minutos Aprovado
Amostra 2 6 minutos e 35 segundos Aprovado
Amostra 3 5 minutos Aprovado
Amostra 4 4 minutos e 15 segundos Aprovado

Fonte: Elaborada pelos autores

3.4 Doseamento

Os resultados do teste indicaram que duas das amostras analisadas
atenderam aos critérios estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira, enquanto duas
foram reprovadas por ndo cumprirem os requisitos exigidos. (Tabela 3).

Tabela 3 — Teor e Uniformidade de Conteudo das Capsulas de Vitamina C, conforme
Farmacopeia Brasileira 72 edigdo — Goiania, 2025

Amostra | DP M (98,5- Teor Médio (%) | Resultado | VA Resultado
Teorl01,50u T)
1 8,3 98,5 93,2 Aprovado 25,2 | Reprovado
2 3,6 98,5 93,7 Aprovado 13,4 | Aprovado
3 6,5 98,5 91,2 Aprovado 22,9 | Reprovado
4 4,6 98,5 96,9 Aprovado 12,6 | Aprovado
Fonte: Elaborada pelos autores Nota: VA — Valor de aceitagdo; DP — Desvio

padrdo; M — Valor de referéncia.
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4. DISCUSSAO

A manipulacdo de capsulas de vitamina C exige um rigoroso controle de
gualidade, indispensavel para assegurar a integridade, a confiabilidade terapéutica e
a estabilidade do produto. A auséncia desse controle pode resultar na contaminacéo
por substancias indesejadas ou na degradacdo do principio ativo, comprometendo
diretamente a biodisponibilidade da vitamina C e, consequentemente, a efetividade do
tratamento. Isso destaca a importancia de procedimentos criteriosos de verificacdo em
todas as etapas do processo de manipulacédo, desde a selecdo das matérias primas
até a entrega do medicamento ao paciente (Oliveira et al., 2014). Nesse sentido, a
melhoria da qualidade dos medicamentos manipulados requer o aperfeicoamento
continuo dos processos produtivos, mantendo os padrdes exigidos, conforme os
ensaios e parametros estabelecidos pela legislacdo vigente (Silva; Senna Juanior,
2023).

O teste de identificacdo tem como principal finalidade confirmar a presenca do
principio ativo declarado no rotulo da formulacdo, sendo, portanto, importante no
controle de qualidade de medicamentos. Sua execugéo foi realizada conforme os
procedimentos descritos na Farmacopeia Brasileira, garantindo a confiabilidade do
produto final. Nesse estudo, todas as amostras analisadas foram aprovadas no teste,
com a presenca de acido ascorbico confirmada. Resultados semelhantes foram
obtidos por Alencar et al. (2016), que avaliaram o controle de qualidade de
comprimidos efervescentes de vitamina C de trés marcas diferentes e identificaram a
presenca do principio ativo em todas as amostras.

Outro parametro importante avaliado foi o teste de determinagdo de peso,
essencial na avaliacdo da qualidade, especialmente em farmacias de manipulacéo,
uma vez que mostra a eficacia do processo de pesagem e encapsulacédo (Dovhy;
Sleiman, 2022). Além disso, é um teste oficial previsto em compéndios como a
Farmacopeia Brasileira. Os resultados obtidos neste teste demonstraram que as
qguatro amostras analisadas foram aprovadas quanto ao critério de determinacdo de

peso.

No estudo realizado por Lima et al. (2015), que analisaram capsulas de acido
ascorbico provenientes de cinco farmécias magistrais, das quais duas apresentaram
desempenho insatisfatorio, com 6 e 11 unidades fora do intervalo de aceitacdo
estabelecido, ultrapassando tanto o limite inferior quanto o superior. Resultados
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semelhantes foram observados por Santos et al. (2025), que avaliaram capsulas de
vitamina C identificadas pelas regides Zona Sul, Zona Leste e Zona Oeste. Nesse
estudo, apenas a farmacia da Zona Leste foi aprovada no teste, enquanto as demais
foram reprovadas, com 10 amostras apresentando valores abaixo dos limites

especificados pela Farmacopeia.

Ja em outro estudo, Barros et al. (2022) avaliaram o controle de qualidade
fisico-quimico de capsulas de cetoprofeno, nomeando as amostras como Farmacia A,
B, C e D. Trés das quatro farmacias atenderam aos critérios estabelecidos e foram
aprovadas. A Farmacia C, no entanto, foi reprovada por apresentar quatro amostras

acima e trés abaixo da variacdo permitida em relacédo ao peso médio.

Estes resultados reforcam a necessidade da avaliagdo do peso das capsulas,
pois variagbes podem indicar inconsisténcias no conteddo do farmaco,
comprometendo a uniformidade da dose e, consequentemente, a acao terapéutica
esperada. Esse teste tem como objetivo verificar se cada unidade do medicamento
apresenta peso adequado e uniforme, garantindo que a dose seja padronizada em
todas as capsulas. Sua aplicacéo é essencial para assegurar que o paciente receba a
guantidade correta do principio ativo, evitando oscilacdes que possam interferir no
desempenho do farmaco (Santos et al., 2025).

Em relacéo ao teste de desintegracéo, considera-se que houve desintegracéo
quando ndo restam residuos das capsulas ou comprimidos na tela metalica do
equipamento, exceto por fragmentos insollveis do revestimento ou do invoélucro.
Também sdo consideradas desintegradas as unidades que, ao longo do teste, se
transformam em uma massa pastosa, desde que ndo apresentem um nucleo soélido
perceptivel ao toque (Brasil, 2024). No presente estudo, todas as amostras analisadas
estavam em conformidade com os critérios estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira.
Resultados parecidos foram obtidos por Santos et al. (2025), que também avaliaram
capsulas de acido ascorbico. As trés amostras analisadas apresentaram tempos de
desintegracéo entre 4 minutos e 35 segundos e 5 minutos, estando todas dentro dos
limites estabelecidos. Da mesma forma, Silva et al. (2023), ao investigarem capsulas
manipuladas de captopril, relataram conformidade em todas as amostras quanto ao
tempo de desintegracao, variando entre 7 minutos e 8 segundos e 13 minutos e 5

segundos.
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A correta desintegracdo de formas farmacéuticas sélidas tem impacto direto
na absorc¢édo, na biodisponibilidade e na eficacia terapéutica do farmaco. Comprimidos
e capsulas que ndo se desintegram adequadamente podem ser eliminados do
organismo sem que 0 principio ativo seja absorvido, comprometendo o efeito
terapéutico esperado (Barros et al., 2022). Isso refor¢ga a importancia do teste no

controle de qualidade de medicamentos.

O teste de uniformidade de contetdo € realizado a partir do doseamento
individual das capsulas, com base na analise do teor do principio ativo presente em
cada uma. Esse procedimento permite verificar se os valores obtidos estdo dentro dos
limites de aceitacéo estabelecidos pela Farmacopeia, assegurando a consisténcia da
dose administrada. Esse controle é fundamental para garantir a adequacdo dos
medicamentos manipulados. No entanto, 0 processo apresenta desafios
consideraveis, como variacdes na pesagem dos principios ativos, a homogeneidade
da mistura e a precisdo do manipulador. A auséncia de uniformidade pode resultar em
doses inadequadas, colocando em risco a efetividade do tratamento (Tiggemann;
Maraschin; Silva, 2024).

De acordo com a Farmacopeia Brasileira, o teor de acido ascoérbico deve estar
entre 90,0% e 110,0% da quantidade declarada, e que o valor de aceitacdo ndo deve
ultrapassar 15,0. Com base nesses critérios, todas as farmdacias avaliadas
apresentaram teor dentro dos limites permitidos. No entanto, duas amostras
apresentaram valores de aceitacdo acima do especificado. Para aprovagao no teste,
€ necessario que tanto o teor quanto o valor de aceitacdo estejam em conformidade

com os parametros definidos.

Resultados semelhantes aos encontrados neste estudo foram observados em
outras pesquisas, como no trabalho de Lima et al. (2015), que analisaram capsulas de
acido ascorbico de cinco farmacias magistrais e identificaram que uma das amostras
apresentava teor acima de 110%, ultrapassando o limite maximo permitido pela
Farmacopeia Brasileira, enquanto as demais estavam em conformidade. De maneira
similar, Santos et al. (2025), ao avaliarem capsulas de vitamina C em trés farmacias,
constataram que uma amostra foi reprovada por apresentar um teor significativamente
abaixo do valor permitido. Ja em um estudo com outro principio ativo, Barros et al.
(2022) investigaram capsulas de cetoprofeno e observaram que todas as amostras
analisadas estavam fora dos limites de aceita¢do, com teores abaixo do especificado.

Esses resultados reforcam a importancia do controle rigoroso no preparo de
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medicamentos manipulados, uma vez que desvios no teor comprometem diretamente

a eficiéncia terapéutica e a seguranca do tratamento.

Diante dos desafios observados na obtencéo de resultados satisfatérios nos
testes de controle de qualidade, torna-se evidente a necessidade de uma atuacao
profissional qualificada e constante dentro das farmacias de manipulacdo. Nesse
contexto, destaca-se a importancia do farmacéutico, cuja atuacao € essencial para
garantir a padronizagao dos processos e o cumprimento das exigéncias estabelecidas

pelas normativas sanitarias.

Mais do que supervisionar a manipulacdo, o farmacéutico € o principal
responsavel por implementar um sistema de qualidade eficaz, capaz de garantir a
conformidade com as normas vigentes. Entre suas atribuicdes estdo a analise das
prescricdes, a supervisdo de todas as etapas da manipulacdo, a qualificacdo de
fornecedores, a colaboracdo com estudos de farmacovigilancia, a promocéo de
treinamentos operacionais, a realizagao de autoinspecodes regulares, o gerenciamento
da documentacéo e a oferta de atengao farmacéutica. Essas ac¢des sao fundamentais
para assegurar a qualidade dos medicamentos manipulados, conforme evidenciado
na avaliacdo dos parametros de qualidade de capsulas manipuladas em farmacias,
como descrito por Tiggemann et al. (2024). Dessa forma, a assisténcia farmacéutica
vai além da dispensacdo de medicamentos, constituindo um conjunto de estratégias

voltadas a promocéao da saude, a prevencao de riscos e a eficacia dos tratamentos.

5. CONCLUSAO

Com base nos resultados obtidos nas analises, observou-se que todas as
amostras estavam em conformidade com a legislacao vigente quanto aos testes de
identificacdo, determinacdo de peso e desintegracdo. No entanto, o teste de
doseamento revelou ndo conformidade nas amostras 1 e 3, evidenciando a
importancia desse ensaio para assegurar um controle de qualidade eficaz e rigoroso.
Ressalta-se que, para uma avaliacdo completa, seria necessario realizar também
ensaios de controle de qualidade microbiologico.

Portanto, duas das farmacias magistrais avaliadas apresentaram
inconsisténcias nos padrdes de qualidade, especialmente no teste de doseamento, 0

gue pode comprometer o desempenho do medicamento analisado. Nesse sentido, o
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controle das preparagfes magistrais € fundamental para avaliar a efetividade do
sistema implementado, detectar ndo conformidades e prevenir riscos a saude dos

pacientes, promovendo a confianca no tratamento farmacoterapéutico.
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