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RESUMO: Os medicamentos fazem parte do cotidiano das pessoas desde a infincia, usados
para tratar doengas e sintomas adversos, nio é raro encontrar pessoas com muitas diavidas,
centradas na sua qualidade e eficicia. Sendo assim, o artigo tem como objetivo analisar o
teste de dissolucdo e mostrar a sua grande importincia no controle de qualidade. O teste
originalmente foi desenvolvido para formas farmacéuticas solidas, nos tltimos anos o teste
de dissolucdo também foi aplicado a formas farmacéuticas nio solidas, atualmente o teste é
utilizado em vérias formas farmacéuticas como: supositérios, suspensdes, adesivos
transdérmicos, comprimidos, capsulas, pomadas, géis e outras. As farmacopeias sdo as
principais fontes de informagdes, na farmacopeia brasileira sdo relatados trés métodos.
Através do teste é capaz de analisar o processo de liberacio do firmaco, otimizagio de
formulagio, comportamento da unidade farmacotécnica, desvios na producio.
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ABSTRACT: Medicines are part of people’s daily lives since childhood, used to treat
diseases and adverse symptoms, it is not uncommon to find people with many doubts,
centered on their quality and effectiveness. Thus, the article aims to analyze the dissolution
test ande show its great importance in quality control. The test was originally developed for
solid Pharmaceutical forms, in recente Years dissolution tests have also been Applied to
non-solid Pharmaceutical forms, currently the test is used in various Pharmaceutical forms
such as: suppositories, suspensions, transdermal patches, pills, capsules, ointments, gels and
others. The Pharmacopoeias are the main sources of information, in the Brazilian
Pharmacopoeia three methods are reported. Through the test is able to Analyse, formulation
optimization, behavior of the pharmacotechnical unit, deviations in production.
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INTRODUCAO

O teste de dissolucdo pode ser definido como o processo pelo qual uma substincia se

dissolve, o firmaco é liberado de sua forma farmacéutica para ser absorvido pelo organismo.

' Académica. UNIG.
2 Professor orientador. UNIG.
3 Coorientador. UNIG.

Revista Ibero-Americana de Humanidades, Ciéncias e Educacio. Sao Paulo, v.9.n.10. out. 2023.
[SSN - 2675 — 3375

5743



Revista Ibero-
Americana de
Humanidades,
Ciénciase
Educagio

. Revista Ibero- Americana de Humanidades, Ciéncias e Educacao- REASE

Dissolve-se quando o produto é submetido a equipamentos especificos, sendo assim, capaz
de saber se realmente o comprimido tem todo o principio ativo. Os resultados sio expressos
como uma percentagem do valor declarado no rotulo. Este teste é utilizado para demostrar
que um produto atende aos requisitos especificados na monografia do produto (WINKLER,
2023).

O teste de dissolugdo é um teste in vitro, de uma extrema importincia no controle
de qualidade, no qual é possivel determinar a quantidade de um firmaco liberado no meio
de dissolucdo. Foi originalmente desenvolvido para formas farmacéuticas solidas orais e de
liberacdo imediata, porém, hoje em dia pode ser aplicado a virias formas farmacéuticas
solidas e semissélidas ou de liberacio modificada (MATSUTANI E MITRAUD, 2017;
SCHNEIDER; KOZIOLEK; WEITSCHIES, 2019).

Nos tltimos anos, devido i inova¢io na formulacio de medicamentos e
sistema de distribui¢io de medicamentos, novos procedimentos foram desenvolvidos e
adaptados para atender as necessidades analiticas (BRASIL, 2021). Portanto, recomenda-se

testar as formas farmacéuticas solidas listadas abaixo.

e Comprimidos de liberacdo imediata, de liberagio modificada.

e Sublinguais de desintegracio oral, mastigidveis, que ndo
desintegram.

e Capsulas, tanto as de contetido liquido como as de contetido

solido.
e Suspensdes.
e Adesivos transdérmicos.
e Pomadas.
o Géis.
o Locdes.
e Cremes.
e Supositoérios.

e Micro particulados injetdveis.

O teste ndo é recomendado para sprays nasais, suspensdes de acdo pulmonar imediata

e produtos em solucdo ou pd, nesses casos o principio ativo j4 estara dissolvido (BRASIL,
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2021).

OBJETIVO

Através do teste de dissolucdo, mostrar que os medicamentos passam por testes de
total eficicia e mostrar alguns fatores que podem alterar a dissolugio e a absor¢io de um

férrnaco no organismo e quais formas farmacéuticas o teste ndo é recomendado.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

® Mostrar os métodos usados para o teste de dissolugio.

e Apresentar de forma abrangente a relevancia do teste de dissoluc3o.
e Avaliar quais fatores influenciam o teste de dissolugio.

e Explicar a importincia da calibracio fisica.

® Analisar como funciona o equipamento dissolutor.

METODOLOGIA

A metodologia terd como base em consultas nas seguintes fontes: artigos, sites,
revistas cientificas, livros, trabalhos de dissertacdes, teses, farmacopeias, Agencia Nacional
de vigilancia Sanitdria (ANVISA), SciELO (ScientificElectronic Library Online), com a
finalidade de buscar mengdes sobre o teste de dissolugdo.

Os descritores foram em portugués e inglés, o material selecionado foi instruido

criticamente e a selecdo do material foi geral e abrangente sobre o tema

JUSTIFICATIVA

Informar a populagio sobre a qualidade e seguranga dos medicamentos, através do
teste de dissolucdo, tendo em promover a disseminagio de informagdes sobre a sua eficicia

e importancia.

DESENVOLVIMENTO

As formas farmacéuticas solidas orais sio as que apresentam maiores questdes
relacionadas a biodisponibilidade e ineficicia. Os testes de dissolu¢do in vitro sdo
justificados pela necessidade de garantir a qualidade, devido a pequenas varia¢Ses nos
processos de fabricagio que podem alterar o perfil de absor¢io de um medicamento (FDA,
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O equipamento usado para o teste de dissolugio é o dissolutor (figura 1), serve
para simular quando ndés tomamos um comprimido, para ver se realmente existe essa
dissolugdo no tempo determinado, durante o teste as cubas s3o imersas a um banho de 4gua
com a temperatura de 37+/- 0, 5° C, é necessario ter um motor para ajustar a velocidade de
rotagdo, hastes aco inox, plataforma movel, termostatos, cubas e aparatos para cada
modalidade (MINISTERIO DA SAUDE, 2018).

Para os métodos de cestas (método 1) e de pas (método 2), as cubas sdo
cilindricas de fundo circular, de material transparente e inerte, com tampa para evitar a

evaporagio do meio, com aberturas que permitam a introdugio da amostra (ANVISA, 2019).

Figura 1 - Modelo de dissolutor com oito cubas

Fonte: Site Ethik technology, 2018.
METODO 1: CESTA

A cesta foi o primeiro aparato de dissolugdo a ser criado oficialmente e até hoje
é o mais utilizado nas inddustrias, esse método e citado nas farmacopeias, brasileira, europeia,
americana, britinica, japonesa e entre outras, tendo sé algumas variagdes (OLIVEIRA,
2019).

O equipamento (figura 2) baseia-se de haste de ago inoxid4dvel onde sera

conectado a cesta. A cesta é cilindrica em malha de aco inoxidavel, de material transparente,
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sendo necessério ter um motor com um dispositivo para regular a velocidade, a cesta possui

um didmetro de fio de 0,25 mm e com abertura de malha de 40 mesh(ANVISA, 2019).
Durante o processo pode ocorrer a obstru¢io da malha, neste caso, pode usar o

método 2 com p4s e utilizar a ancora. A ancora (figura 3) é uma peca helicoidal de material

inerte que ajuda o fAirmaco ficar no fundo da cuba (OLIVEIRA, 2019).

Figura 2 — Aparato de cesta

T 5747

Fonte:www.bing.com, 2020

Figura 3 - Ancora
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Fonte: ISBEC, 2018.

METODO 2: PAS

O método com a pas (figura 4) também ¢é citado em vérias farmacopeias e é utilizado
o mesmo aparato que o método cesta, porem e acoplado uma p4, feita de ago inoxidével, que
é capaz de girar suavemente sem desvio de eixo. A amostra sempre tem que adicionada antes

do inicio do teste, com uma distincia de 25+/- 2 mm (ANVISA, 2019).

Figura 4 - Aparato de pés

s —

Fonte:www.bing.com, 2020
METODO 3: CILINDROS ALTERNANTES

O método cilindros alternantes (figura s5) é utilizado para firmacos de liberagdo

modificada, os cilindros sdo de fundo plano, de material inerte, aco inoxid4vel, com cilindros
, . . . a4 s

reciprocos de vidro, o equipamento deve ser estar isento de qualquer vibracdo que possa

influenciar no movimento, tem que ter uma tampa adequada para permanecer fixa durante

o processo. O aparelho deve estar isento de qualquer vibrac¢do e possuir dispositivo de ajuste

da velocidade (ANVISA, 2019).

Figura 5 -- Aparatos de cilindros alternantes

Revista Ibero-Americana de Humanidades, Ciéncias e Educacio. Sio Paulo, v.9.n.10. out. 2023.
ISSN - 2675 — 3375

5748



Revista Ibero-
Americana de
Humanidades,
Ciénciase
Educagio

. Revista Ibero- Americana de Humanidades, Ciéncias e Educacao- REASE

Fonte: www.bing.com, 2020.

FATORES QUE INTERFEREM O TESTE DE DISSOLUGAO

Alguns fatores durante o processo podem influenciar nos resultados do teste de
dissolucdo, porém algumas devem ser estritamente inspecionadas para alcancar resultados

precisos e confidveis (BRASIL, 2019) como os citados abaixo:

Tamanho de particula.

Tensoativo.
pH.
Solubilidade.

Formas farmacéuticas.

Excipientes.
Posicio da haste
Equipamento.
Meio de dissolucio.
Temperatura.
Método analitico.

Tipo de aparatos.

Condigdes de estocagem.

Método de filtracio.
Velocidade.
Validacgio.

Qualificacio.

CALIBRACAO FISICA
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Para averiguar o funcionamento do dissolutor é feita a calibragio fisica. A
calibragio fisica tem que ser realizada na instalagio do equipamento e aparatos, troca de
peca, mudanca de local. Recomendasse realizar a manutengio, verificagdo mecinica,
verificagdo das pecas, visando sempre prevenir falhas e defeito (MARQUES, 2017).

Na calibragio fisica é feita a medicdo de parAmetros fisicos como: nivelamento
do equipamento, balanco do eixo, balanco dos aparatos, temperatura, entre outros, o tempo
no Teste de Dissolug¢do é medido com cronometro no qual também deve ser calibrado. Os
critérios de aceitagio da calibracdo fisica sdo especificos para cada componente. Os

resultados obtidos sdo avaliados e se os requisitos forem atendidos, um certificado é emitido

(MARQUES, 2017).

CONCLUSAO

O teste de dissolugio é de uma extrema importincia na inddstria farmacéutica, é
um processo de liberacio de um insumo farmacéutico ativo de sua forma farmacéutica, ele
é capaz de verificar o comportamento da unidade farmacotécnica solida no processo de
dissolucdo, prever a biodisponibilidade e possibilita determinar a quantidade do principio
ativo dissolvido no meio de solugdo, se o teste nio for satisfatério, significa que o farmaco
nio dissolvera no trato gastrintestinal, sendo assim, levando a uma falha terapéutica.

Para o teste de dissolugio ser eficaz os equipamentos e aparatos tem que estar
calibrados dentro das especificagdes obrigatérias e um profissional capacitado é crucial para

obtencio de resultados precisos.
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