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APRESENTAÇÃO

A coleção “Farmácia na Atenção e Assistência à Saúde” é uma obra que tem como 
foco principal a apresentação de trabalhos científicos diversos que compõe seus capítulos, 
relacionados às Ciências Farmacêuticas. O volume abordará de forma categorizada e 
interdisciplinar trabalhos, pesquisas, relatos de casos e/ou revisões que transitam nas 
diversas áreas de atuação do profissional Farmacêutico.

O objetivo central foi apresentar de forma sistematizada e objetivo estudos 
desenvolvidos em diversas instituições de ensino e pesquisa do país. Em todos esses 
trabalhos a linha condutora foi o aspecto relacionado à atenção e assistência farmacêutica, 
farmácia clínica, produtos naturais, fitoterapia e áreas correlatas. Estudos com este perfil 
são de extrema relevância, especialmente para a definição de políticas públicas de saúde 
e a implementação de medidas preventivas na atenção à saúde. 

Temas diversos e interessantes são, deste modo, discutidos aqui com a proposta 
de fundamentar o conhecimento de acadêmicos, mestres e todos aqueles que de alguma 
forma se interessam pelas Ciências Farmacêuticas, pois apresenta material que demonstre 
estratégias, abordagens e experiências com dados de regiões específicas do país, o que 
é muito relevante, assim como abordar temas atuais e de interesse direto da sociedade.

Deste modo a obra “Farmácia na Atenção e Assistência à Saúde” apresenta uma 
teoria bem fundamentada nos resultados obtidos pelos pesquisadores que, de forma 
qualificada desenvolveram seus trabalhos que aqui serão apresentados de maneira concisa 
e didática. Sabemos o quão importante é a divulgação científica, por isso evidenciamos 
também a estrutura da Atena Editora capaz de oferecer uma plataforma consolidada e 
confiável para estes pesquisadores exporem e divulguem seus resultados. 

Débora Luana Ribeiro Pessoa
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RESUMO: O crescente avanço tecnológico tem 
levado a Indústria Farmacêutica a pesquisar, 
elaborar e controlar a produção de medicamentos, 

assegurando qualidade e segurança. A partir 
da década 60, constatou-se que a formulação 
exerce papel relevante na biodisponibilidade de 
fármacos, tornando a cinética de dissolução, 
uma área amplamente investigada. É amplo o 
interesse, para se investigar os fatores dos quais 
o processo de dissolução é dependente, visando 
a obtenção de dados precisos que possam ser 
utilizados pela indústria farmacêutica. No Brasil, 
é um campo de investigação promissor, visto 
que existe uma variedade de especialidades 
farmacêuticas sólidas orais, contendo o mesmo 
insumo farmacêutico ativo (IFA), fabricados 
por diferentes laboratórios. O presente artigo 
tem como objetivo avaliar a cinética de 
dissolução de formas farmacêuticas sólidas 
orais comercializadas no Brasil, enfocando as 
principais variáveis que influenciam na velocidade 
de dissolução inerentes ao meio reacional e ao 
sólido a ser dissolvido. Foi realizada uma revisão 
sistemática acerca da cinética de dissolução, 
nos últimos 50 anos. Medicamentos alopáticos 
e manipulados são consumidos e, portanto, 
a avaliação da cinética e liberação do IFA se 
faz necessária, através do desenvolvimento e 
validação de métodos analíticos sensíveis e 
precisos. Desta forma, este artigo apresenta 
relevância científica uma vez que se propõe 
a fortalecer e divulgar a temática nos meios 
acadêmicos e científicos.
PALAVRAS-CHAVE: Cinética de dissolução, 
controle de qualidade, medicamentos, formas 
farmacêuticas sólidas orais. 
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QUALITY CONTROL OF ORAL SOLID PHARMACEUTICAL FORMS WITH 
EMPHASIS ON THE EVALUATION OF THE DISSOLUTION KINETIC

ABSTRACT: The increasing technological advance has led the Pharmaceutical Industry to 
research, develop and control the production of medicines, assuring quality and safety. In 
the 1960’s, it was found that the formulation plays an important role in the bioavailability of 
drugs, making dissolution kinetics a widely investigated area. There is an enormous interest 
in investigating the factors on which the dissolution process is dependent to obtain accurate 
data that can be used by the pharmaceutical industry. In Brazil, it is a promising research field, 
since there are a variety of encapsulated pharmaceutical specialties containing the same 
active pharmaceutical ingredient (API) manufactured by different laboratories. This paper 
aims to evaluate the dissolution kinetics of oral solid pharmaceutical forms marketed in Brazil, 
focusing on the main variables that influence the dissolution rate inherent to the reaction 
medium and the solid to be dissolved. A systematic review of dissolution kinetics has been 
carried out over the past 50 years. Allopathic drugs are consumed and the evaluation of the 
kinetics and release of API is necessary, through the development and validation of sensitive 
and accurate analytical methods. Thus, this article has scientific relevance since it proposes 
to strengthen and disseminate the theme in academic and scientific community.
KEYWORDS: Dissolution kinetics, quality control, medicines, oral solid pharmaceutical forms.

1 |  INTRODUÇÃO
O crescente avanço tecnológico e científico tem levado a Indústria Farmacêutica a 

pesquisar, elaborar e controlar a produção de medicamentos mais eficazes, assegurando 
a qualidade e sua margem de segurança, contribuindo para o sucesso terapêutico. Até 
as décadas de 50/60, uma simples análise físico-química que atestasse teor adequado 
do fármaco era considerada suficiente para que se aprovasse determinado lote de 
medicamento. Somente, em 1961, constatou-se que a formulação farmacêutica exerce 
papel relevante nos complexos processos farmacocinéticos, desde a administração 
do fármaco ao organismo até o momento em que este exerce sua ação farmacológica 
específica, o que fez surgir o conceito de Biofarmácia ou Biofarmacotécnica (FERRAZ; 
CONSIGLIERI; STORPIRTIS, 1998; GIBALDI, 1991). 

A biodisponibilidade é um parâmetro farmacocinético importante, pois é justamente 
durante o processo de desintegração e dissolução de medicamentos que podem surgir 
diferenças significativas (AULTON, 2005). Os estudos de bioequivalência farmacêutica 
consistem na realização prévia de testes in vitro, considerados testes de controle 
de qualidade, comparando-se os resultados obtidos com dados especificados nas 
Farmacopeias, tais como a Brasileira e Americana, bem como protocolos e monografias 
de referência. 

Os testes de dissolução são exigidos para todas as formas farmacêuticas sólidas 
orais, nas quais a absorção do insumo farmacêutico ativo (IFA) é necessária para que 
o produto exerça seu efeito terapêutico. Em decorrência da complexidade e dos custos 
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elevados dos estudos de biodisponibilidade e bioequivalência, a determinação do perfil de 
dissolução de fármacos a partir de suas formas farmacêuticas tem adquirido importância 
fundamental para a avaliação de produtos já comercializados ou no desenvolvimento de 
novos produtos. 

No Brasil, a avaliação da cinética de dissolução destes medicamentos, torna-
se um campo de investigação bastante relevante uma vez que existe uma variedade 
de especialidades farmacêuticas contendo o mesmo IFA, fabricadas por diferentes 
laboratórios farmacêuticos, de origem nacional e transnacional e há um elevado consumo 
de medicamentos pela população. Este trabalho tem como objetivo discutir a cinética de 
dissolução de formas farmacêuticas sólidas orais, de diferentes classes de medicamentos, 
amplamente utilizados pela sociedade com objetivo de prevenção e tratamento, 
comercializadas no Brasil, com a finalidade de contribuir com os avanços dos estudos da 
análise e controle de medicamentos. 

2 |  MATERIAIS E MÉTODOS 
Este artigo trata-se de um estudo teórico, caracterizado como exploratório e foi 

executado por meio de levantamento bibliográfico desenvolvido em livros, protocolos, 
Farmacopeias e artigos científicos publicados, nos últimos 50 anos, em periódicos 
internacionais e nacionais, acessados por meio das bases de dados que compõem o Portal 
de Periódicos da Capes e outras bancos de dados. Também, foram consultados livros 
específicos da área de investigação. A escrita foi baseada na discussão de conceitos e 
considerações gerais sobre a cinética de dissolução e o desenvolvimento de metodologias 
para o controle de qualidade de medicamentos.

3 |  RESULTADOS E DISCUSSÃO 

3.1 Considerações acerca da cinética de dissolução e o desenvolvimento de 
metodologias para o controle de qualidade de medicamentos 

Os avanços das Ciências Médicas e Farmacêuticas possibilitaram a elucidação dos 
mecanismos de ação dos fármacos. Diante disso, houve a necessidade de investigação 
da dissolução dos medicamentos administrados por via oral, relacionando este processo 
com a biodisponibilidade do fármaco no organismo. O papel do processo de dissolução de 
medicamentos, na eficácia de uma forma farmacêutica sólida, tem sido objeto de extensas 
investigações desde que alguns mecanismos e leis, que regem a dissolução de sólidos 
em um líquido não reativo, foram estabelecidos. Entende-se como dissolução o fenômeno 
inverso à cristalização, onde, do ponto de vista macroscópico, observa-se a dissolução 
de um sólido como a desintegração da estrutura cristalina sob ação de um solvente 
(CÁRCAMO, 1981). 
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Noyes e Whitney, em 1897, foram os primeiros cientistas a avaliar a velocidade 
de dissolução sob o ponto de vista quantitativo. Em seguida, Nernst e Brunner, em 1904, 
postularam a Lei das reações heterogêneas, correlacionando os resultados experimentais 
com as propriedades físicas das substâncias sólidas que se dissolvem num líquido reativo. 
Hixson e Crowell, em 1931, investigaram a área superficial do sólido a ser dissolvido, 
analisando a partícula esférica que se conserva constante todo o tempo que dura o 
processo de dissolução. Após análise e interpretação destes trabalhos anteriores, somente 
em 1948, que Sperandio, atribuiu a importância da cinética de dissolução na disponibilidade 
biológica de medicamentos (biodisponibilidade). A partir daí, foram desenvolvidos inúmeros 
trabalhos, dentre os quais se destacam o de Danckeverts, em 1951, que desenvolveu a 
Teoria da Penetração ou Renovação de Superfície, concluindo-se que o tempo de exposição 
da superfície sólida ao líquido não é constante e o processo não é estático; e, o de Nelson, 
em 1957, onde se deduz que a absorção de fármacos em nível do trato gastrintestinal (TGI) 
é controlada pela velocidade com que os fármacos se dissolvem nos meios fisiológicos 
(MANADAS; PINA; VEIGA, 2002). 

Até as décadas de 1950/60, uma simples análise físico-química que atestasse teor 
adequado do fármaco era considerada suficiente para sua aprovação. Não havia, ainda, 
preocupações em relação ao comportamento da forma farmacêutica in vivo. Somente, a 
partir de 1961, constatou-se que a formulação farmacêutica exerce papel relevante nos 
processos farmacocinéticos (FERRAZ; CONSIGLIERI; STORPIRTIS, 1998). Com isso, 
surgiu o conceito de Biofarmácia ou Biofarmacotécnica, isto é, o estudo do modo como as 
propriedades físico-químicas do fármaco, a forma farmacêutica e a via de administração 
afetam a velocidade e o grau de absorção dos fármacos (GIBALDI, 1991). Os fatores 
biofarmacotécnicos são fundamentais para os estudos de pré-formulação e bioequivalência 
de medicamentos, visto que a maioria das drogas não é administrada no seu estado puro e 
natural aos pacientes, mas como parte de uma formulação. Além do próprio fármaco, estas 
formulações contêm adjuvantes farmacêuticos (excipientes, aglutinantes, desintegrantes, 
diluentes, lubrificantes, tensoativos ligantes, antiaderentes, flavorizantes, umectantes, 
suspensores, deslizantes, conservantes, corantes etc.) que visam auxiliar a produção 
de uma forma farmacêutica. A evolução científica, fatores econômicos e de regulação, 
introdução de sistemas inovadores de liberação de fármacos e o avanço da Biofarmácia têm 
levado a um novo interesse em relação ao comportamento e funcionalidade dos excipientes. 
Desta forma, os excipientes são escolhidos para designarem importantes papéis e funções 
farmacotécnicas específicas, particularmente no caso de formas farmacêuticas sólidas 
(PIFFERI; PEDRANI; SANTORO, 1999). 

O estudo farmacocinético envolve os processos de absorção e biodisponibilidade, 
distribuição, biotransformação e eliminação de um fármaco. O amplo conhecimento das 
propriedades físico-químicas dos princípios ativos e dos adjuvantes farmacotécnicos, 
além dos processos envolvidos na fabricação dos medicamentos, é imperativo para o 
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desenvolvimento de medicamentos que cumpram com os requisitos básicos de eficácia 
terapêutica e segurança. As formas farmacêuticas sólidas orais possuem grande aceitação 
pela população e representam uma grande fatia do mercado da indústria farmacêutica. 
Porém, essas formas farmacêuticas, quando empregadas para alcançar ação sistêmica, 
podem gerar problemas de biodisponibilidade em função dos aspectos ligados à formulação 
e ao processo de produção (CAIAFFA et al, 2002). Devido a essa grande importância e aos 
padrões técnicos a serem seguidos, o controle de qualidade de cápsulas e comprimidos 
está cada vez mais exigente, sendo que os principais ensaios elaborados e validados 
para o teste das formas farmacêuticas sólidas orais são a desintegração e a dissolução. 
O interesse deriva da necessidade de se conhecer quais os fatores que interferem no 
processo de dissolução, assim como a correlação dos resultados dessas experiências com 
parâmetros in vivo. A obtenção de elevado grau de correlação permite que a avaliação da 
dissolução in vitro seja adotada como ferramenta essencial no controle de qualidade de 
lotes sucessivos, podendo ser considerada como teste preditivo da biodisponibilidade dos 
medicamentos (SANTOS JÚNIOR; SANTOS JÚNIOR; CAETITE JUNIOR, 2007). 

As formas farmacêuticas sólidas orais apresentam características peculiares em 
sua cinética de dissolução, pois devem se desintegrar para que o IFA sofra posterior 
dissolução para, então, ser absorvido no trato gastrintestinal. Particularmente, a maioria 
dos comprimidos e cápsulas devem sofrer desintegração, para liberar o fármaco nos 
líquidos corporais, e posteriormente, ser dissolvido e absorvido (ANSEL; POPOVICH; 
ALLEN JUNIOR, 2000). A desintegração é um processo físico, onde há a fragmentação do 
comprimido em pequenas partículas ou grânulos (BANKER; ANDERSON, 2001), podendo, 
este processo ser denominado, também, de desagregação. O teste de desintegração 
consiste basicamente em colocar o comprimido em contato com um fluido reacional, 
geralmente água pura ou acrescida do ácido clorídrico e de pepsina, em temperatura 
corporal padrão (37 ºC). Este teste determina, de acordo com a Farmacopeia Brasileira 
(BRASIL, 2019), se um comprimido ou cápsula sofre desagregação em tempo especificado 
na monografia da forma medicamentosa (tempo máximo de 30 minutos). Para formas 
farmacêuticas gastrorresistentes, este ensaio é realizado, primordialmente, em meio com 
pH semelhante ao do líquido estomacal (ácido), sendo que não deve haver desintegração 
nessa etapa. Posteriormente, o teste é efetivado em um meio com pH similar ao encontrado 
nas porções finais do trato gastrintestinal (básico) com a forma farmacêutica precisando 
desintegrar-se nesse meio em tempo especificado na monografia. Dessa forma atesta-
se a aplicabilidade a que foi proposta a forma farmacêutica analisada (BRASIL, 2019). 
Normalmente, a desintegração deve ocorrer em um período correspondente àquele da 
digestão (três a quatro horas). Porém, a depender da ação que se pretende do composto 
ativo e, de qual a sua aplicação rotineira, as diferentes formulações da forma farmacêutica 
e os aspectos farmacotécnicos relacionados à produção podem gerar comprimidos que 
se desintegrem rapidamente (utilizado, por exemplo, para casos emergenciais), ou então 
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comprimidos dos quais se pretende uma ação prolongada (formas farmacêuticas de 
liberação prolongada) (PRISTA et al, 2002). 

A dissolução é um processo físico-químico fundamental para que um fármaco 
contido num comprimido ou uma cápsula, por exemplo, alcance a ação farmacológica 
para o qual foi destinado em seu desenvolvimento. Esta etapa pode ser definida como a 
transferência de moléculas ou íons de um estado sólido para a solução (AULTON, 2005). 
Formas farmacêuticas sólidas devem passar por uma etapa de dissolução nos líquidos 
corporais, principalmente no trato gastrintestinal, para que o IFA, nelas contido, possa ficar 
biodisponível, ou seja, atinja à circulação sistêmica (MARCOLONGO, 2003). A dissolução 
de um sólido em um líquido não reagente pode ser considerada como o inverso da 
cristalização. Nesse caso, as partículas distribuem-se pelo meio líquido por difusão, o que 
ocorre a partir da superfície do sólido (STORPIRTIS, 1999; STORPIRTS; GAI, 2011). 

Segundo Banker e Anderson (2001), a maneira mais correta de se avaliar a liberação 
de um fármaco seria através do estudo da biodisponibilidade in vivo. Porém, esses estudos 
apresentam algumas limitações como tempo, técnicos qualificados para efetuarem os 
estudos em humanos, custo elevado, com reduzida precisão e elevada variabilidade típicas 
das medições, uso de seres humanos para investigação e premissa de correlação perfeita 
entre envolvidos no estudo e os doentes. Desta forma, os testes de dissolução in vitro 
têm sido utilizados para predizer, indiretamente, a liberação do fármaco em avaliações 
preliminares da formulação, como também de métodos produtivos que possam influenciar 
a própria biodisponibilidade, bem como no desenvolvimento e melhoramento de novas 
formulações (BANKER; ANDERSON, 2001; ZAHIRUL; KHAN, 1996). 

De acordo com a Farmacopeia Brasileira (2019), o teste de dissolução determina a 
quantidade de IFA liberado no meio reacional, em determinado espaço de tempo especificado 
na monografia do produto, quando o mesmo é submetido à ação de aparelhagem 
específica, sob condições experimentais descritas. A velocidade de dissolução do fármaco, 
nas formas farmacêuticas sólidas, deve ser verificada utilizando métodos analíticos que 
observem a velocidade de liberação do IFA biologicamente ativo em condições simuladas, 
no laboratório. Finalmente, uma amostra representativa do lote de comprimidos produzido 
é obtida de forma a certificar, através de metodologias analíticas, o teor médio do IFA 
presente nos comprimidos e a ausência de contaminantes, o que torna segura a ingestão 
do medicamento (SKOOG; WEST; HOLLER, 1996). 

Em 1967, Smith e colaboradores elaboram uma metodologia analítica simples e 
precisa para a determinação espectrofotométrica de ampicilina (um antibiótico beta-
lactâmico amplamente usado no Brasil e no mundo), através da investigação da temperatura, 
pH e presença de sais, baseando na monografia do fármaco, contida na Farmacopeia 
Britânica (SMITH; GREY; PATEL, 1967). Aguiar e colaboradores (1989) avaliaram o tempo 
de desagregação, o tempo de dissolução do ácido acetilsalicílico, estabilidade e prazo 
de validade de comprimidos contendo este fármaco e amido de milho e de mandioca, 
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como excipientes. Não foram observadas diferenças significativas no comportamento dos 
comprimidos preparados com amido de milho ou de mandioca (FERREIRA et al., 1989). 

Dimitrovska e colaboradores (1995) investigaram a cinética de degradação do 
cefaclor, através da análise do efeito da temperatura, pH e presença de cobre sobre a 
velocidade de degradação. Foram analisados meios alcalinos, neutro e básico para a 
dissolução e espectrofotometria no ultravioleta (UV), cromatografia líquida de alta eficiência 
(CLAE) e o método iodométrico para quantificação do IFA (DIMITROVSKA; STOJANOSKI; 
DOREVSKI, 1995). 

Ferraz e colaboradores (1998) compararam os perfis de dissolução de comprimidos 
e drágeas contendo diclofenaco potássico, um antiinflamatório sintético não esteróide, 
disponíveis no mercado brasileiro, com a finalidade de se detectar possíveis diferenças na 
liberação do fármaco. A quantificação foi feita por espectrofotometria no UV, utilizando-se 
água como meio de dissolução e os resultados apresentados foram heterogêneos, no que 
se refere à ordem da cinética de dissolução (FERRAZ et al, 1998). 

Aniceto e colaboradores (2000) desenvolvem uma metodologia analítica para 
determinação espectrofotométrica de vitamina B2 (ANICETO; CANAES; FATIBELLO-
FILHO, 2000) e, em 2002, aplicaram esta metodologia para determinação de paracetamol 
(ANICETO; FATIBELLO-FILHO, 2002). Em 2002, Marques e Brown revisaram, amplamente, 
os principais aspectos envolvidos no desenvolvimento e validação de métodos de dissolução 
(MARQUES; BROWN, 2002). 

Santos Júnior e colaboradores (2005) avaliaram a qualidade de comprimidos de 
captopril 25 mg, dispensados no município de Feira de Santana/Bahia, por testes físicos 
(peso médio, dureza, friabilidade, tempo de desintegração e vazamento) e químicos 
(dissolução e teor), descritos na Farmacopeia Brasileira (SANTOS JÚNIOR; SANTOS; 
CAETITE JUNIOR; PEIXOTO, 2005). Em outro trabalho, Santos Júnior e colaboradores 
(2009) avaliaram a qualidade de comprimidos de Mebendazol (Genérico e Similar) 
comercializados no município de Feira de Santana/Bahia, demonstrando a importância 
do conceito de bioequivalência entre especialidades farmacêuticas (SANTOS JÚNIOR; 
SANTOS JÚNIOR; SANTOS; SILVA, 2009). 

Silva e colaboradores (2013) compararam perfis de dissolução in vitro de formulações 
farmacêuticas contendo amoxicilina (medicamento de referência, genérico e similar).. 
Foram calculadas as eficiências de dissolução, fatores de diferença (f1) e similaridade (f2) 
para cápsulas de amoxicilina (500 mg). O método espectrofotométrico foi validado através 
da análise de linearidade, precisão (repetibilidade e precisão intermediária), precisão, 
limite de detecção e limite de quantificação. Os medicamentos genéricos analisadas 
apresentaram as maiores eficiências de dissolução (SILVA et al, 2013). Continuando os 
estudos, estes autores, em 2014, realizaram teste de dissolução e análise comparativa 
de perfis de dissolução de comprimidos revestidos de Ranitidina (anti-secretor usados em 
distúrbios gastrintestinais), na dose de 150 mg em medicamentos de referência (produto 
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A), genérico (produto B) e similar (produto C) comercializados na Bahia-Brasil, usando um 
método ultravioleta simples, rápido e de baixo custo. Calcularam-se os fatores f1 e f2 e 
mostrou-se que os perfis não foram semelhantes para os comprimidos de produtos A, B e 
C, no entanto, todos os produtos liberaram o fármaco satisfatoriamente, pois, pelo menos, 
80% de Ranitidina foram dissolvidos em 30 min (SANTOS JÚNIOR et al., 2014). 

Viana e colaboradores (2015) realizaram estudos de perfis de dissolução e 
desintegração de comprimidos contendo Hidroclorotiazida 25 mg (diurético), disponíveis 
na Bahia como medicamento de referência, genérico e similar, empregando um método 
ultravioleta simples e rápido. Todos os produtos liberaram hidroclorotiazida de forma 
satisfatória, com pelo menos 75% da droga dissolvida dentro de 30 min. Ferreira e 
colaboradores (2016) ampliaram os estudos sobre diuréticos, através de uma análise 
comparativa “in vitro” dos perfis de dissolução de comprimidos de furosemida comercializados 
na Bahia-Brasil. A furosemida, mesmo sendo um fármaco com baixa solubilidade e baixa 
permeabilidade, apresentou dissolução de 85% do medicamento, em menos de 15 min, ou 
seja, muito rápida. Tal fato pode estar associado à presença de excipientes, polimorfismo 
ou tecnologias de fabricação (HSHESKEY; COOK; CABLE, 2017). 

Santos e colaboradores (2018) desenvolveram uma metodologia para teste de 
dissolução e quantificação de bismuto (usado no tratamento de distúrbios gastrintestinais) 
em comprimidos mastigáveis por espectroscopia de fluorescência atômica de geração de 
hidreto (HG AFS). Neste estudo, um inédito teste de dissolução para comprimidos mastigáveis 
e um novo método empregando espectroscopia de fluorescência atômica com geração de 
hidreto (HG AFS) para avaliação do conteúdo do bismuto foi proposto. Perfis de dissolução 
foram obtidos para formulações contendo 262,4 mg de bismuto, utilizando o aparelho USP 
1 (50 rpm; 900 mL HCl 0,1 mol L-1; 37,0 ± 0,5 ºC por 1 h). Os parâmetros operacionais 
do HG AFS (composição da chama; vazões de argônio - veículo e gás auxiliar, NaBH4 e 
amostra acidificada e tempo de leitura) foram otimizados. Foram obtidas concentrações de 
0,02 e 0,08 μg L-1, respectivamente, para limites de detecção (LOD) e quantificação (LOQ) 
do método. A liberação (> 95%) de bismuto em comprimidos mastigáveis ocorreu dentro de 
30 minutos. Este método foi considerado satisfatório, quando aplicado para determinação 
de bismuto em comprimidos mastigáveis, podendo ser aplicado para análise da qualidade 
deste fármaco, contribuindo com as Farmacopeias. 

Dias e colaboradores (2020) utilizaram um planejamento experimental completo 
(23) para desenvolver e validar um método de dissolução utilizando espectrofotometria na 
região UV, para determinar besilato de amlodipino em formas farmacêuticas sólidas orais. 
O objetivo desse trabalho foi determinar as condições mais favoráveis para a execução 
do teste de dissolução, a partir de estudo do comportamento de três variáveis (rotação, 
concentração e volume do meio de dissolução). Neste estudo, ficou evidenciado que o 
planejamento experimental mostra-se uma ferramenta de grande valia para desenvolvimento 
de métodos de dissolução para fármacos.
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4 |  CONSIDERAÇÕES FINAIS
O crescente avanço tecnológico tem levado a Indústria Farmacêutica a pesquisar, 

elaborar e controlar a produção de medicamentos, assegurando qualidade e segurança. A 
Biofarmácia, também denominada Biofarmacotécnica, consolidou-se como o campo que 
estuda os fatores físico-químicos relacionados ao fármaco, em sua forma farmacêutica, 
e a influência que a formulação farmacêutica exerce sobre a liberação e absorção do 
fármaco no organismo. A qualidade biofarmacêutica de formas farmacêuticas sólidas 
de administração oral tem sido intensamente estudada. Os excipientes, amplamente 
empregados na produção de medicamentos podem exercer influência significativa sobre a 
cinética de dissolução de formas farmacêuticas sólidas orais, afetando a liberação do IFA 
e/ou componentes ativos, implicando, desta forma na biodisponibilidade. 

Neste contexto, a busca de novas metodologias para a análise de controle de 
qualidade de medicamentos, bem como avanços na busca de materiais/bioprodutos com 
potenciais biofarmacêuticos se faz necessária com vistas à ampliação dos estudos de 
Ciência, Tecnologia e Inovação voltados à esta temática, bem como a análise do perfil de 
dissolução de formas farmacêuticas sólidas orais. 
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