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Resumo: Os comprimidos orodispersíveis 
(COD) são formas farmacêuticas sólidas 
que se dissolvem ou desintegram-se rapida-
mente na cavidade oral, sendo deglutidos 
sem a necessidade da administração con-
comitante de água. Este estudo teve por 
objetivo realizar testes físico-químicos em 
formulações de comprimidos orodisper-
síveis contendo piridoxina manipulados, 
adquiridos em duas farmácias magistrais, 
para avaliar se atendem a qualidade dessa 
forma farmacêutica. Esta pesquisa foi reali-
zada nos laboratórios de controle de quali-
dade físico-químico da Farmácia Escola do 
Centro Universitário Cesmac. No processo 
metodológico as amostras de piridoxina de 
30mg manipuladas foram submetidas aos 
seguintes testes: avaliação da embalagem, 
peso médio, friabilidade, dureza, diâmetro 
e altura, desintegração, doseamento, valor 
de pH e dissolução segundo a Farmaco-
peia brasileira 6ed. Conclui-se a partir dos 
resultados que a amostra A obteve alguns 
parâmetros fora de especificação como: co-
eficiente de variação do peso médio, friabi-
lidade % acima do preconizado, teor acima 
da variação máxima e pH inadequado para 
o tipo de forma farmacêutica. Já a amostra 
B obteve também coeficiente de variação 
do peso médio fora da faixa aceitável, fria-
bilidade acima do preconizado, teor abaixo 
da variação mínima permitida e no teste de 
dissolução o teor foi muito abaixo do que 
foi solicitado para cada comprimido.

Palavras-Chave: Controle de qualidade. 
Cloridrato de piridoxina. Comprimidos 
orodispersiveis. Vitamina B6.

  

INTRODUÇÃO

As mudanças ocasionadas pelos novos 
entendimentos acerca da relação dos usu-
ários com os procedimentos de cuidados 
com a saúde obrigaram os especialistas em 
desenvolvimento de medicamentos a bus-
car novas estratégias que reúnam aspectos 
técnicos inovadores e que atendam igual-
mente requisitos ligados à aderência dos 
pacientes ao tratamento (Breitkreutz, 2007; 
Hirani; Rathood; Vadalia, 2009; Lamolha; 
Senna; Oliveira, 2023). 

A indústria farmacêutica tem investi-
do consideravelmente na pesquisa e desen-
volvimento de comprimidos orodispersí-
veis, visando melhorar a biodisponibilidade 
e a eficácia dos medicamentos (Rangasamy, 
Parthiban, 2010; Rodrigues; Rodrigues; 
Conceição, 2023). Sabendo-se que é muito 
comum o abandono do tratamento medi-
camentoso por idosos, observa-se a dificul-
dade em administrar formas farmacêuticas 
sólidas orais como um dos principais obstá-
culos. Estes problemas devem-se, principal-
mente, ao tamanho da forma farmacêutica 
e ao sabor desagradável de certos fármacos 
(Gupta et al., 2010; Nand et al., 2010; Sil-
va, 2022).

Os comprimidos orodispersíveis 
(COD) são formas farmacêuticas sólidas 
que se dissolvem ou desintegram-se rapi-
damente na cavidade oral, sendo degluti-
dos sem a necessidade da administração 
concomitante de água (Lira et al., 2021; 
Sastry. Nyshadham; Fix, 2000). Costuma-
-se confundir COD com outras formas 
farmacêuticas, como, por exemplo, pasti-
lhas, comprimidos bucais e comprimidos 
mastigáveis. Os comprimidos bucais e bem 
como as pastilhas caracterizam-se por se 
dissolverem lentamente na boca, ao que se 
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diferencia os COD os quais se desintegrar 
rapidamente. Já comprimidos mastigáveis 
requerem ação mecânica de trituração pelos 
dentes antes de serem deglutidos, além de 
terem um tempo de desintegração mais lon-
go que os COD (‌Augsburger; Hoag, 2008; 
Morales et al., 2021; Singh; Rajput; Monga, 
2014). 

No entanto, a Farmacopeia Americana 
define esta forma farmacêutica como com-
primidos de desintegração oral, diferente-
mente da Farmacopeia Europeia que reco-
nhece como COD (Brasil, 2019). Os COD 
apresentam inúmeras vantagens como a fá-
cil administração para pacientes pediátricos, 
geriátricos, com disfagia, com distúrbios 
psíquicos, quando resistentes à administra-
ção oral e pacientes hospitalizados, além do 
que, são preferíveis por muitos pacientes de-
vido à facilidade de deglutição (Divate; Ka-
vitha; Sockan, 2011; Silva, 2022).

Diversos são os fármacos candidatos 
para a forma de COD, tais como aqueles 
usados no tratamento crônico de doen-
ças cardiovasculares, na disfunção erétil, 
anti-histamínicos, analgésicos, anti-infla-
matórios, os utilizados no tratamento de 
problemas digestivos, entre outros. Adi-
cionalmente, devido a sua estrutura poro-
sa e à grande utilização de adjuvantes que 
absorvem água, como algumas classes de 
desintegrantes e materiais de enchimento 
e carga hidrofílicos, é de suma importância 
que estes sejam protegidos da presença da 
umidade (‌Augsburge; Hoag, 2008; Franca; 
Carmo; Pereira, 2021).    

 Na formulação de COD deve ser al-
mejado o seu rápido e completo desmonte 
na cavidade bucal. Desta forma, utilizam-se 
os desintegrantes, os quais compõem uma 
classe de adjuvantes cruciais para favorecer a 
fragmentação do comprimido em pequenas 

partículas, elevando desta forma a área su-
perficial que se está exposto os componentes 
biológicos, objetivando uma rápida cedên-
cia do fármaco (Augsburge; Hoag, 2008; 
Morales et al., 2021; Lamolha; Senna; Oli-
veira, 2023).

 A eficiência da desintegração dos sub-
-desintegrantes (SDG) é baseada na proprie-
dade de absorção de água desses adjuvantes, 
causando assim um intumescimento no 
comprimido. A desagregação de um compri-
mido é dependente da capacidade de absor-
ção de água do SDG e de sua concentração. 
Quanto maior a concentração do SDG na 
formulação, menor será o tempo de desinte-
gração do COD. No entanto, há um limite 
de concentração para o SDG, onde o seu 
aumento de concentração não influenciará 
mais no tempo de desintegração da formu-
lação (Augsburge; Hoag, 2008; Franca; Car-
mo; Pereira, 2021). 				  
	 Uma desvantagem desses sistemas 
em relação aos SDG é a maior sensibilidade 
ao efeito da umidade. No entanto, a estabi-
lidade dos COD pode também ser afetada 
quando estes, formulados com SDG, são 
expostos ao ambiente com alta umidade. 
Isto ocorre devido à alta higroscopicidade 
dos SDG (‌Augsburger; Hoag, 2008; Silva, 
2022). 

As características intrínsecas aos COD 
exigem que ensaios de desempenho diferen-
ciados sejam empregados. Destacam-se aqui 
os testes de resistência mecânica, desintegra-
ção e dissolução in vitro os quais, embora 
sejam aplicados aos demais tipos de compri-
midos, recebem atenção especial para esta 
forma, além de testes específicos, relaciona-
dos à porosidade e a sensibilidade à umidade 
dos mesmos. 

Assim, para a realização deste estudo 
utilizou-se a piridoxina em decorrência da 
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sua rápida oxidação, para que assim fosse 
analisado e por ser uma vitamina. Assim, 
este estudo teve por objetivo realizar testes 
físico-químicos em formulações de compri-
midos orodispersíveis contendo piridoxina 
manipulados, adquiridos em duas farmácias 
magistrais, para avaliar se atendem a quali-
dade dessa forma farmacêutica.

MATERIAL E MÉTODO

Local de Pesquisa

Esta pesquisa foi realizada nos labora-
tórios de controle de qualidade físico-quí-
mico da Farmácia Escola do Centro Univer-
sitário Cesmac.

Amostra

Foram utilizados comprimidos oro-
dispersíveis manipulados (quadro 1) ad-
quiridos no mês de outubro 2023, em duas 
farmácias magistrais localizadas na cidade de 
Maceió – Alagoas. 

Ingre-
dientes

Nome químico 
Concen-
tração

Piridoxina Vitamina B6
30 mg/
compri-

mido

Goma 
xantana

Xanthan gum 1,5%

Aerosil Dióxido de silício coloidal 0,5%

PEG 4000 Polietilenoglicol 4000 6,0%

ORO-TAB®

Ácido cítrico, bicarbonato 
de sódio, manitol, sorbitol, 

polivinilpirrolidona, 
isomalte, polietileno-
glicol 4000, sucralose, 

acessulfame de potássio.

qsp

Quadro 1. Formulação do comprimido orodis-
persível.

Fonte: Fabricantes (2023).

Análises físico-químicas em 
comprimidos orodispersíveis

Os testes físicos nos comprimidos fo-
ram realizados segundo a Farmacopeia bra-
sileira, 6. ed (Brasil, 2019).

Análise das embalagens

Avaliou-se visualmente as embalagens 
das amostras adquiridas quanto: ao tipo 
de embalagem, data de fabricação, data de 
validade, número do pedido, endereço e 
informações completas do estabelecimen-
to, nome do responsável técnico, nome do 
paciente, quantidade de comprimidos, po-
sologia, tipo de uso e formulação.

Características organolépticas 

- Cor: A análise foi realizada visual-
mente sob condição de luz artificial 
(Brasil, 2019).

- Aspecto: A amostra foi avaliada se-
gundo seu aspecto físico e se está 
homogêneo ou heterogêneo (Brasil, 
2019). 

Peso médio

Foram pesados em balança analítica 
(MARTE, modelo Adventurer), individual-
mente, 20 comprimidos de cada uma das 
amostras e foi determinado o peso médio e 
desvio padrão através do programa Micro-
soft Excel 2019 Office 365 (Brasil, 2019). 

Teste de friabilidade 

	 Foram utilizados 20 comprimidos 
de cada classe para o teste. Os comprimidos 
foram pesados com exatidão, em seguida 
submetidos ao aparelho friabilômetro (Nova 
Ética, modelo 300), e retirados depois de 
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efetuadas 100 rotações. Após remover qual-
quer resíduo de pó dos comprimidos, eles 
foram pesados novamente. Desta forma foi 
realizado o cálculo entre o peso inicial e fi-
nal dos comprimidos e descoberto o valor 
de sua friabilidade em %, esta medida é feita 
em função do pó perdido (Brasil, 2019).

Testes de Dureza

Durômetro (Nova Ética) foi utiliza-
do para realizar a avaliação da dureza dos 
comprimidos, sendo aplicada força ao com-
primido até que o mesmo perca sua forma 
(Brasil, 2019). 

 Diâmetro e altura do comprimido

Foram medidos o diâmetro e altura de 
20 comprimidos com auxílio de paquímetro 
analógico, realizado a média e desvio padrão 
dos valores.

Testes de desintegração

Utilizou-se o equipamento desinte-
grador (Nova Ética, modelo 301 AC) e seis 
comprimidos das amostras para realização 
do teste. Como líquido de imersão utili-
zou-se água purificada a 37,0 ºC, ± 1,0 ºC. 
Colocou-se um comprimido em cada um 
dos seis tubos da cesta, e acionou-se o de-
sintegrador até que todos os comprimidos 
estivessem completamente desintegrados 
(Brasil, 2019). 

Doseamento

Pesou-se e pulverizou-se 20 comprimi-
dos. Foi pesado com exatidão, quantidade 
do pó equivalente a 25 mg de cloridrato de 
piridoxina e acrescentar 50 mL de ácido clo-
rídrico 0,1 M. Aquecido em banho-maria 
por 15 minutos, agitando ocasionalmente. 

Resfriado, completar em balão volumétrico 
para 100 mL com ácido clorídrico 0,1 M. 
Filtrado, descartando os primeiros 20 mL. 
Diluir 5 mL do filtrado para 100 mL com 
ácido clorídrico 0,1 M em balão volumétri-
co. Preparar solução padrão na mesma con-
centração, utilizando o mesmo solvente. As 
absorbâncias das soluções foram mensuradas 
em 290 nm, utilizando ácido clorídrico 0,1 
M para ajuste do zero. Calcular a quantida-
de de C8H11NO3.HCl nos comprimidos, a 
partir das leituras obtidas (Brasil, 2019).

Teste de dissolução

A dissolução dos comprimidos foi rea-
lizada em dissolutor (Ethik, modelo DTS). 
Foi adicionado a cada uma das seis cubas 900 
mL de ácido clorídrico (HCl) 0,1 M como 
meio de dissolução. A temperatura do meio 
foi mantida a (37 °C ± 0,5 °C), utilizando-se 
a pá como aparato de agitação, a 50 rotações 
por minuto (rpm). Adicionou-se um com-
primido em cada recipiente, iniciando-se a 
agitação do meio e, depois de decorridos 45 
minutos, foram retiradas seis alíquotas de 
cada uma das cubas (Brasil, 2019). 

Após filtração e diluição de 1:4 das seis 
alíquotas, realizou-se a leitura em espectro-
fotômetro (modelo Q898UVDB UV-VIS 
duplo feixe com varredura), em compri-
mento de onda de 290 nm. Foram determi-
nados os valores de absorbâncias das amos-
tras. Como branco utilizou-se a solução de 
HCl 0,1 M. Para o teste de dissolução dos 
comprimidos de cloridrato de piridoxina se 
estabelece que o valor mínimo de 75% da 
quantidade declarada de C8H11NO3.HCl 
no rótulo que se dissolvem em 1 minuto 
(Brasil, 2019).
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Valor de pH

Foi utilizado um pHmetro (Gehaka 
PG 1800), previamente aferido com so-
luções tampão padrão de pH 4,0 e 7,0. O 
eletrodo foi inserido nas amostras diluídas a 
10% e realizado a leitura (Brasil, 2019).

Validação de metodologia analítica

	 O método de análise foi validado 
conforme Brasil (2017) e envolveu a avalia-
ção dos parâmetros de linearidade, limite de 
detecção, limite de quantificação, exatidão, 
precisão e robustez, conforme descritos a 
seguir:

a) Linearidade

Este parâmetro foi estabelecido através 
da construção da curva de calibração, obtida 
com soluções de piridoxina padrão secundá-
rio nas concentrações de 75 µg/mL, 100 µg/
mL, 125 µg/mL, 150 µg/mL e 175 µg/mL. 
O valor foi representado por R2, devendo es-
tar o mais próximo possível de 1,00. 

b) Limite de detecção

Para essa determinação foram prepa-
radas soluções com padrão secundário de 
piridoxina, em concentrações conhecidas 
variando de 50 µg/mL a 75 µg/mL, ob-
servando-se o menor valor detectado pelo 
método. O experimento foi realizado em 
triplicata.  

c) Limite de quantificação

Esses resultados foram obtidos a partir 
da curva de calibração. 

d)Exatidão

Sobre amostras de concentrações co-
nhecidas, (75 µg/mL, 100 µg/mL, 125 µg/
mL, 150 µg/mL e 175 µg/mL) adicionou-se 
uma solução de valor conhecido. Diluiu-
-se a mesma amostra inicial (1:2), e assim 

por diante, até completar uma diluição em 
quadruplicata. 

e) Precisão 

O teste de precisão teve o intuito de 
avaliar o grau de dispersão entre a série de 
medidas obtidas por um mesmo analista (re-
petibilidade). Esta foi determinada pela aná-
lise em dois espectrofotômetros diferentes, 
para 6 concentrações em triplicata. 

f) Robustez

Foram realizadas leituras de soluções de 
concentração conhecida do padrão secundá-
rio em duplicata em dias distintos e diferen-
tes analistas. Ao final do procedimento foi 
realizada comparação entre as duas leituras e 
o desvio padrão inter-leituras. 

RESULTADOS E DISCUSSÃO

As amostras analisadas foram submeti-
das aos ensaios físicos e os resultados obtidos 
comparados com especificações de Brasil 
(2019). 

	 Avaliou-se as embalagens e os resul-
tados encontram-se na quadro 2. Todas as 
amostras estavam em condições adequadas, 
sem aspecto amassado, possuindo as infor-
mações obrigatórias.

Análise Amostra A Amostra B

Tipo de 
embalagem

Blister (plás-
tico verde e 
laminado)

Pote branco 
opaco polie-
tileno (PE)

Data fabricação Constava Constava

Data validade Constava Constava

Número de 
pedido Constava Constava

Informações do 
estabelecimento Constava Constava

Responsável 
técnico Constava Constava
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Nome do 
paciente Constava Constava

Quantidade 
comprimidos Constava Constava

Posologia Constava Constava

Formulação Constava Constava

Quadro 2 - Resultados da análise das embalagens

Fonte: Autores (2023).

As embalagens eram coloridas ou opa-
cas para proteção da formulação, que por ser 
vitamina é fotossensível.

Na análise das características organo-
lépticas, quanto à cor das amostras apresen-
taram-se distintas, sendo amostra A de cor 
amarela e amostra B de cor branca (Figuras 
1A, 1B, 2A e 2B). Em relação ao aspecto 
diferiram no quesito tamanho (Figura 4), e 
isso foi refletido nos resultados do peso mé-
dio, diâmetro e espessura, teste de dissolu-
ção e doseamento.

Figuras 1 A, B - Amostras A e B após aqui-
sição.

Fonte: Autores (2023).

Figuras 2 A, B - Amostras A e B após 90 dias de 
armazenamento.

Fonte: Autores (2023).

Na tabela 1 estão apresentados os re-
sultados da avaliação do peso médio e res-
pectivo desvio padrão, variação do peso mé-
dio, friabilidade, dureza, altura e espessura e 
tempo de desintegração.

AMOSTRAS
Peso Médio 

(g) e DP
Variação de 
peso médio

Friabi-
lidade

Dureza 
e                       DP

Diâmetro 
(mm) e Altura 

(mm) e DP

Tempo de 
Desin-

tegração 
(minutos)

A
0,7934±

0,0367

>12,93%

<6,30%
5,24%

5,4Kgf

±0,200

23,5±0,043

0,7300±0,0027
4

B
0,2682±

0,0164

>6,26%

<24,57%
4,59%

5,8Kgf

±0,923

6,2±0,2052

0,3800±0,0365
4

Tabela 1 - Resultados dos testes peso médio com DP e variação, friabilidade, dureza e tempo de desin-
tegração.

Legenda: Desvio padrão (DP)

Fonte: Autores (2023).
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O estudo de peso médio, com desvio 
padrão e percentual de variação de uma 
amostra de comprimidos são fundamen-
tais e está diretamente relacionado com a 
dose dos mesmos. Medicamentos com do-
ses abaixo da terapêutica podem não pos-
suir uma ação adequada e os com maiores 
dosagens promovem efeitos colaterais ou 
ocasionam toxicidade ao paciente, propor-
cionando complicações graves ao estado de 
saúde (Brasil, 2019). Nos ensaios realizados, 
as amostras A e B apresentaram resultados 
diferentes. A amostra B apresentou menor 
peso médio (0,2682 g) quando comparado 
a amostra A (0,7934 g), 2,95 vezes menor, 
fato que pode descrever uma menor quan-
tidade de excipientes e princípio ativo da 
amostra B. 				  

Conforme preconizado na Farmaco-
peia Brasileira (Brasil, 2019), os comprimi-
dos com peso médio acima de 250 mg po-
dem apresentar uma variação individual de 
peso ± 5,0%. Segundo os dados analisados 
na tabela 1 as amostras não estão em con-
formidade com as especificações para este 
parâmetro, uma vez que as variações entre 
as unidades da mesma amostra em relação 
ao peso médio da amostra A variou 12,93% 
acima em relação à média e 6,30% abaixo; 
enquanto que a amostra B variou 6,26% 
acima da média e 24,57% abaixo.

No teste de friabilidade as duas amos-
tras A e B apresentaram percentual de des-
gaste de 5,24% e 4,59% respectivamente, 
sendo todas acima de 1,5%, e por isso fora 
das especificações farmacopeicas. A friabili-
dade descreve a resistência do comprimido 
ao desgaste, quando estes são submetidos a 
choques mecânicos tanto das ações do coti-
diano, quanto dos processos de manipula-
ção. A alta friabilidade, bem como modifi-
cações do aspecto e peso médio, promovem 

perda da dosagem correta do comprimido, 
comprometendo a eficácia terapêutica (Mes-
sa; Farinelli; Menegati, 2014).	 Os compri-
midos devem ter resistência a abrasão, cho-
ques mecânicos e a fricção, processos esses 
que ocorrem durante o processo de produ-
ção, transporte e no manuseio por cada in-
divíduo. O estudo de Facco (2020) analisou 
comprimidos orodispersíveis obtidos por 
liofilização, contendo pellets de omepra-
zol, evidenciando um resultado oposto ao 
observado neste estudo, destacando que as 
formulações atenderem as especificações de 
friabilidade estando menor que 1,5%.

A dureza de um comprimido é uma 
característica importante, pois esta confirma 
a integridade e faz com que este suporte aos 
procedimentos de envelopamento, embala-
gem e transporte. É um parâmetro que in-
terfere na desintegração e dissolução após a 
sua administração (Gomes et al., 2020). 

Os comprimidos orodispersíveis de-
vem apresentar uma dureza menor quando 
comparados aos comprimidos convencio-
nais em decorrência da necessidade de uma 
desintegração rápida (Singh; Rajput; Mon-
ga, 2014). Quanto ao comportamento de 
desintegração este teste tem como objetivo 
realizar a avaliação do tempo que uma for-
ma farmacêutica consegue desintegrar-se em 
partículas finas ou fragmentos. Contudo, o 
mesmo não possui a capacidade para a de-
terminação da quantidade do fármaco que é 
dissolvida ao meio (Dey; Maiti, 2010). 

De acordo com a Farmacopeia (2019) 
estabelece como dureza mínima aceitável 3 
Kgf. Na pesquisa obtiveram-se os valores 
5,4 Kgf e 5,8 Kgf para as amostras A e B 
respectivamente; ambas formulações foram 
superiores as recomendações indicando es-
tar dentro dos parâmetros, mas por serem 
comprimidos de dispersão oral os valores 
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são mais baixos quando comparados aos 
comprimidos convencionais (Parkash et al., 
2011). 

Os resultados do diâmetro e altura dos 
comprimidos fizeram correlação direta com 
os valores de aspecto e peso médio obser-
vados nas amostras, uma vez que diferiram 
muito entre elas, a variação inter amostras foi 
de 3,79 vezes o tamanho em milímetros da 
amostra a em relação a amostra B. Segundo 
Singh, Raiput e Monga (2014) é relatado 
que o melhor tamanho de comprimido para 
engolir é entre 7-8 mm, enquanto que para 
manuseio é maior que 8 mm. Isso demons-
tra que nas amostras analisadas a amostra B 
ficou abaixo do ideal para engolir e para ma-
nipular com 6,2 mm.

De acordo com Brasil (2019), o tempo 
máximo para que ocorra a desintegração dos 
comprimidos não revestidos é de 30 minu-
tos. Mas para comprimidos orodispersíveis 
a desintegração deve ser rápida, algumas 
vezes em segundos (Singh; Raiput; Monga, 
2014). As amostras desintegraram-se em um 
tempo máximo de 4 minutos, estando assim 
em conformidade com as especificações de 
comprimidos orodispersíveis (Tabela 1).

Por meio dos resultados encontrados, 
observa-se uma desintegração rápida em 
decorrência da natureza do polímero hidro-
fílico, o qual realiza a absorção da água, in-
tumesce e dissolve para o ambiente aquoso. 
Assim, um menor tempo de desintegração é 
decorrente de uma penetração da água para 
o núcleo do comprimido (Singh; Raiput; 
Monga, 2014; Mahajan; Kelkar, 2017). 

Segundo Dey e Maiti (2010), a forma 
de manipulação também interfere nas carac-
terísticas físicas dos comprimidos orodisper-
síveis, pois a compactação e moldagem, for-
ma que foram preparadas as duas amostras 

testadas, usam baixa força mecânica poden-
do resultar em incorporação de ar e por con-
sequência erosão e ruptura do comprimido.

Outro ponto relevante na desintegra-
ção e dissolução desses comprimidos são os 
tipos de excipientes utilizados, os chamados 
super desintegrantes associados a outros in-
gredientes hidrossolúveis (Quadro 1) para 
facilitar esses processos. 

Para se calcular o doseamento 
de piridoxina nas amostras necessi-
tou-se primeiramente fazer a curva de 
calibração com concentrações conhe-
cidas do princípio ativo, onde a partir 
dela obtém-se a equação da reta e li-
nearidade do método (Gráfico 1) com 
o objetivo de fazer o cálculo de dose 
dos comprimidos.

Gráfico 1 - Curva de calibração do padrão se-
cundário da piridoxina.

Fonte: Autores (2023).

Os valores que foram encontrados de 
absorbâncias foram usados para se determi-
nar a equação da reta y=0,0313x – 0,142. 
O valor de “R” significa a linearidade do 
método, ou seja, a sua correlação e propor-
cionalidade. Neste estudo o fator obtido foi 
de R=0,9994, o qual indica que o coeficien-
te de correlação se encontra próximo de 1, 
então o valor encontrado evidencia uma 
confiabilidade para realizar os cálculos teor 
dos comprimidos. Como pode ser analisado 



DOI https://doi.org/10.22533/at.ed.820811125181110

A
RT

IG
O

 1
0

AV
A

LI
A

ÇÃ
O

 F
ÍS

IC
O

-Q
U

ÍM
IC

A
 C

O
M

PA
RA

TI
VA

 D
E 

CO
M

PR
IM

ID
O

S 
O

RO
D

IS
PE

RS
ÍV

EI
S 

M
A

N
IP

U
LA

D
O

S

10

no gráfico 1, o aumento das absorbâncias 
é correspondente com a concentração, exis-
tindo uma correlação linear entre a absor-
bância e a concentração.

Na tabela 2 estão dispostos dados do 
processo de validação da metodologia com 
base na construção da curva de calibração.

Tópicos da validação Valor

Limite de detecção 50,0 µg/mL

Limite de quantificação 75,0 µg/mL

Linearidade
Entre 75,0 µg/mL 

e 175,0 µg/mL
Tabela 2 - Dados da validação do método 

obtidos a partir da curva de calibração.

Fonte: Autores (2023).

Na Tabela 3 estão demonstrados a 
média das absorbâncias e o desvio padrão 
médio, dos testes de quantificação de teor 
(utilizando solução de 100,0 µg/mL do pa-
drão secundário piridoxina) em três dias 
distintos e em dois laboratórios diferentes. 
Os resultados demostraram a reprodutibili-
dade e robustez do método.

Laboratório 1 Laboratório 2

Média das 
absorbâncias

Média das 
absorbâncias

Dia 1 0,167 0,166
Dia 2 0,165 0,166
Dia 3 0,166 0,168
Desvio 
padrão 0,000816 0,000943

Tabela 3 - Valores médios e o desvio padrão 
médio de três de leituras de absorbância realiza-
das em três dias diferentes de solução de padrão 

secundário de piridoxina 100,0 µg/mL.

Fonte: Autores (2023).

A precisão deve avaliar a proximida-
de entre os resultados obtidos por meio de 
ensaios com amostras preparadas indepen-
dentemente, e, deve ser estimada através da 
participação de um ensaio interlaboratorial 
colaborativo que também comprova a ro-
bustez do método (Brasil, 2017).

Frente aos resultados apresentados 
pode-se considerar o método validado nas 
condições executadas, podendo assim quan-
tificar o teor de piridoxina nos comprimidos.

O teste de doseamento tem sua rea-
lização objetivando verificar se a dose do 
medicamento se encontra de acordo com a 
indicação do fabricante, pois modificações 
nas dosagens do fármaco podem promover 
efeitos tóxicos ou falhas terapêuticas (Brasil, 
2007).			 

A tabela 4 evidencia os valores referen-
tes aos testes de doseamento em que a amos-
tra A apresentou um doseamento de 37,38 
mg e a amostra B 13,30 mg. Este resultado 
evidencia que a dosagem das amostras não 
está de acordo com a dosagem testada, visto 
que, utilizou-se amostras contendo 30 mg 
de piridoxina por comprimido.   Segundo 
Brasil (2019) a variação permitida para com-
primidos de piridoxina é de 95% a 115% 
do valor declarado no rótulo; ou seja, con-
siderando as amostras analisadas a variação 
de dose poderia ser de 27,6 mg/comprimido 
até 34,5 mg/comprimido.

A variação do peso médio correlacio-
na-se com o teor da substância ativa contida 
nos comprimidos. Somente pela diferença 
de peso inter amostras não se pode con-
cluir que possuam menor teor do princípio 
ativo (Barros, 2013). Mas os resultados in-
dicaram que existiu uma correlação dire-
ta do peso médio e teor as amostras o que 
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pode comprometer a eficácia da terapêutica 
medicamentosa.

AMOSTRAS Doseamento por 
comprimido

A 37,38 mg

B 13,30 mg

Tabela 4 - Resultados do teste de doseamento das 
amostras com a média e desvio padrão.

Fonte: Autores (2023).

	 O teste de dissolução traz a possível 
determinação da quantidade de substância 
ativa dissolvida na dissolução, assim, quan-
tifica o material que o comprimido está li-
berando. Seu resultado é expresso em por-
centagem. Segundo Brasil (2019) o tempo 
ideal para a dissolução é correspondente a 
liberação de no mínimo 75% do seu ativo 
em 45 minutos. 	

Analisando a tabela 5, é possível ob-
servar que os teores de piridoxina encon-
trados na amostra A estão dentro da espe-
cificação, já os da amostra B ficaram abaixo 
do preconizado (75%) que daria 22,5 mg 
de piridoxina evidenciando a reprovação das 
amostras, uma vez que isto pode ocorrer de-
vido à não uniformidade da dose (Almeida; 
Filho, 2012). 

CUBA

A                         A           B                   B

Absor-
bância
(média 
 DP)

TEOR

(mg)

Absor-
bância
(média 
e DP)

TEOR

(mg)

1 0,9137 
±0,0115 30,35 0,1060 

±0,0045 7,13

2 0,9623 
±0,0065 31,75 0,0957 

±0,0078 6,83

3 1,0043 
±0,0082 32,96 0,0823 

±0,0024 6,45

4 0,9683 
±0,0053 31,92 0,0897 

±0,0031 6,66

5 1,0073 
±0,0049 33,04 0,0760 

±0,0086 6,26

6 0,9850 
±0,0045 32,40 0,0783 

±0,0046 6,33

Média 
e DP

***** 32,07±

0,7300

***** 6,61±

0,2619

Tabela 5 - Resultados referentes aos testes 
de dissolução, com as absorbâncias e des-

vios padrões das amostras analisadas.

Legenda DP (desvio padrão).

Fonte: Autores (2023)

	 Segundo Brasil (2019), o pH da pi-
ridoxina em solução 5,0% deve variar entre 
2,4 e 3,0. Parkash et al. (2011) cita que a 
depender do tipo de fármaco utilizado em 
comprimidos orodispersíveis o valor de pH 
da formulação deve ser corrigido para pró-
ximo do pH da boca, que é de aproximada-
mente 5,9. Isso justifica, inclusive, um dos 
excipientes utilizados na base Orotab® que é 
o bicarbonato de sódio.

Os resultados de valor de pH das 
amostras podem ser observados na tabela 
6 sendo 3,96 e 5,98 para as amostras A e 
B respectivamente. Isso demostra que na 
amostra B foi realizado correção do valor de 
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pH enquanto que não ocorreu o mesmo na 
amostra A.

 Parkash et al. (2011), Dey e Maiti 
(2010), Singh, Raiput e Monga (2014) ci-
tam que em formulações de comprimidos 
orodispersíveis a saliva faz a função da de-
sintegração e dissolução do medicamento 
sendo relevante a hidrossolubilidade do fár-
maco e seus excipientes e também o valor de 
pH da formulação.

AMOSTRAS pH médio e DP

A 3,96 ± 0,0163

B 5,98 ± 0,0297

Tabela 6 - Resultados da média do valor de pH 
das amostras e desvio padrão.

Fonte: Autores (2023).

	 Parkash et al. (2011), Dey e Mai-
ti (2010), Singh et al. (2014) descrevem 
que os comprimidos orodispersíveis de-
vem apresentar algumas características tais 
como: rápida desintegração e dissolução 
para promoção de efeitos rápidos, deixar 
pouco resíduo na boca após a dissolução, ter 
sabor agradável, exibir baixa sensibilidade a 
condições ambientais como temperatura e 
umidade, ser de fácil manipulação e baixo 
custo. Isso tudo para que seja um substituto 
viável principalmente para público pediátri-
co e geriátrico que tenham dificuldade na 
deglutição.

CONCLUSÃO

Sugere-se a partir dos resultados que 
a amostra B foi produzida de forma inade-
quada e com pouco critério de qualidade, 
uma vez que o teor analisado ficou abaixo 
do permitido. 

A qualidade dos medicamentos é um 
quesito não apenas comercial, e sim ético, 
moral e legal, visto que, no setor da saúde 
esta deve ser atendida obrigatoriamente. 
Esse estudo reforça a importância quanto 
ao controle da qualidade dos medicamentos 
manipulados, sendo crucial que as empresas 
possuam métodos robustos para que sejam 
avaliadas as qualidades dos medicamentos. 
Qualquer falha nesse processo por compro-
meter e representar um risco para a saúde 
pública. Ademais, é importante que a vigi-
lância execute seu papel, de forma que possa 
prevenir esses riscos. 
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