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APRESENTAÇÃO 
A coleção “Ciências da Saúde em Debate” apresenta em dois volumes a produção 

científica multiprofissional que versa sobre temáticas relevantes para a compreensão do 
conceito ampliado de saúde. 

Tendo em vista a relevância da temática, objetivou-se elencar de forma categorizada, 
em cada volume, os estudos produzidos pelos diferentes atores, em variadas instituições 
de ensino, pesquisa e assistência do país, a fim de compartilhar as evidências produzidas.

O volume 1 da obra apresenta publicações que contemplam a inovação tecnológica 
aplicada à área da saúde, bem como os avanços nas pesquisas científicas direcionadas à 
diferentes parcelas da população.

No volume 2 estão agrupadas as publicações com foco nos diferentes ciclos de vida, 
crianças, adolescentes, mulheres, homens e idosos. As publicações abordam os aspectos 
biológicos, psicológicos, emocionais e espirituais que permeiam o indivíduo durante a sua 
vida e o processo de morrer.

A grande variedade dos temas organizados nessa coleção permitirá aos leitores 
desfrutar de uma enriquecedora leitura, divulgada pela plataforma consolidada e confiável 
da Atena Editora. Explorem os conteúdos e compartilhe-os.

Luana Vieira Toledo
Organizadora
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RESUMO: Introdução: O ácido acetilsalicílico 
é uma das substancias farmacêuticas mais 
antigas, sendo utilizado desde a idade média até 
a atualidade. A síntese do AAS é feita, em escala 
industrial, pela acetilação do ácido salicílico 
utilizando anidrido acético em meio ácido. O ácido 
acetilsalicílico atua inativando irreversivelmente 
a ciclooxigenase (COX-1 e COX-2) e também 
possui ação como antiagregante plaquetário. 
Como todo medicamento, o ácido acetilsalicílico 

deve seguir uma regulamentação visando 
cumprir parâmetros estabelecidos para garantir a 
qualidade, tendo como objetivo a garantia de que 
tais produtos ou medicamentos só serão liberados 
para a venda ou fornecimento se a sua qualidade 
estiver comprovada. O AAS também possui seus 
medicamentos genéricos, que pretendem ser 
intercambiáveis com o referência, comprovando 
a sua eficácia, segurança e qualidade. 
Objetivo: Realizar testes físico químicos de 
controle de qualidade em comprimidos de ácido 
acetilsalicílico de 500 mg em medicamento 
referência, similar e genérico comercializados 
em drogarias locais. Métodos: Foram realizados 
testes preconizados pela Farmacopeia Brasileira, 
tais como: aspecto, determinação de peso 
médio, espessura e altura, dureza, friabilidade e 
teste de identificação. Resultados: As amostras 
tiveram poucas alterações nos testes, porém, 
dentro dos padrões estabelecidos, sendo todas 
aprovadas. Conclusão: Pode-se concluir através 
da aprovação nos testes de qualidade dos 
comprimidos testados de ácido acetilsalicílico de 
500 mg, que os mesmos podem ser utilizados 
pela população com segurança.
PALAVRAS-CHAVES: Ácido Acetilsalicílico, 
Controle de qualidade, Genérico, similar, 
referencia.

ABSTRACT: Introduction: Acetylsalicylic acid 
is one of the oldest pharmaceutical substances 
and has been used since the Middle Ages to 
the present day. The synthesis of AAS is made, 
on an industrial scale, by the acetylation of 
salicylic acid using acetic anhydride in acidic 
medium. Acetylsalicylic acid acts by irreversibly 
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inactivating cyclooxygenase COX 1 and COX-2, also has antiplatelet action. Like all 
medicines acetylsalicylic acid must follow a regulation aiming to fulfill parameters established 
to guarantee the quality Its objective is the guarantee that such products or medicines are only 
released for sale or its supply if the quality of these is proven. the AAS also has its generic 
medicines, which intends to be with this interchangeable, proving its effectiveness, safety 
and quality. Objective: To carry out chemical physical quality control tests on acetylsalicylic 
acid tablets of 500 mg in similar and generic reference medicine marketed in drugstores. 
Methods: Tests were performed according to the Brazilian Pharmacopoeia to test the quality 
of acetylsalicylic acid tablets. Results: The samples had few alterations in the tests, but within 
the established standards, being approved in the qualities of the capsules. Conclusion: It can 
be conclude that there was approval in the quality tests on 500 mg acetylsalicylic acid tablets.
KEYWORDS: Acetylsalicylic Acid, Quality Control, Generic, Similar, Reference.

INTRODUÇÃO
O ácido acetilsalicílico é uma das substancias farmacêuticas mais antigas, sendo 

utilizado desde a idade média, inicialmente como fitoterápico pela extração da salicina 
a partir da casca do salgueiro, até a sua síntese em acido acetilsalicílico (AAS). Foi em 
1900 que a empresa Bayer lançou a substância com o nome comercial Aspirina®, em 
comprimidos, e desde então se tornou conhecida em todo o mundo como sendo um 
“remédio seguro e eficaz para o alívio da dor”. Logo começou a ser disponibilizado aos 
médicos e a população, até que em 1915 se tornou mais acessível, sem a exigência da 
receita medica1. 

A síntese do AAS é feita, em escala industrial, pela acetilação do ácido salicílico 
utilizando anidrido acético em meio ácido. Nesse processo pode ocorrer a produção de AAS 
com pequenas quantidades de ácido salicílico como impureza química comum. Apesar de 
o ácido salicílico possuir algumas propriedades farmacológicas semelhantes às do AAS, 
ele possui sabor muito amargo e provoca reações adversas mais intensas do que a sua 
molécula acetilada, tais como a irritação estomacal2. 

Os principais efeitos terapêuticos dos anti-inflamatórios não esteroidais (AINES), 
além da modificação da reação inflamatória, são: efeito analgésico (redução de dores 
leves e moderadas) e efeito antipirético (redução da temperatura patologicamente elevada 
do corpo). Seu mecanismo de ação consiste na inibição da enzima ciclooxigenase (COX 
1 e COX-2)3. O AAS acetila o grupo hidroxila de um resíduo de serina na posição 529 
(Ser529) na cadeia polipeptídica da prostaglandina G / H (síntese de plaquetas humanas), 
resultando na inativação da atividade catalítica da ciclooxigenase. O bloqueio da síntese 
da prostaglandinas G2 induzido pelo AAS resultará na redução da biossíntese da 
prostaglandinas H2 e trombaxano A2. O ácido acetilsalicílico também possui ação como anti 
agregante plaquetário4.

Como todo o medicamento, o ácido acetilsalicílico deve seguir uma regulamentação 
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visando cumprir parâmetros estabelecidos para garantir a qualidade do mesmo. Está 
estabelecido na RDC N° 17, de 16 de abril de 2010 da ANVISA que os estabelecimentos 
titulares, com autorização para o funcionamento da fabricação de medicamentos, são 
obrigados a ter um controle de qualidade. Consta nessa resolução que o controle de 
qualidade faz parte das Boas Praticas de Fabricação (BPF). Seu objetivo é a garantia de 
que tais produtos ou medicamentos só sejam liberados para a venda ou fornecimento, se 
a sua qualidade for comprovada5. 

Nos dias atuais, faz-se necessária uma ação de fiscalização para a verificação da 
consonância dos produtos e serviços às normas correspondentes e pré-estabelecidas, 
incluindo autorização de instalação da empresa, licença de condições sanitárias do 
estabelecimento, cumprimento das normas estabelecidas para a fabricação, distribuição 
e comercialização, além das especificações de identidade e de qualidade declarados 
no registro do produto. Deve ser assegurado pelo controle de qualidade a qualidade 
microbiológica, química e física dos medicamentos antes de sua dispensação e venda. 
É um conjunto de medidas designadas a aferir qualidade aos medicamentos entre outros 
produtos para que possam satisfazer e garantir sua eficácia e atividade 7,8.

Assim como muitos medicamentos, o AAS também possui seus medicamentos 
genéricos, que, segundo definição da Farmacopéia Brasileira, “são medicamentos similares 
a um produto de referência ou inovador, que pretendem ser com esse intercambiáveis, 
geralmente produzidos após a expiração ou renúncia da proteção patentária ou de outros 
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e designados 
pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI” 8.

Há ainda quem suscite duvidas sobre a eficácia dos genéricos em relação à sua 
referência pela evidente diferença de custo, tendo o medicamento de referência um maior 
valor agregado, levantando suspeitas da qualidade e segurança dos genéricos 9,10. 

Diante disso, o presente trabalho tem por objetivo avaliar a qualidade de um 
medicamento genérico frente ao seu referência, em relação aos aspectos físico-químicos, 
tendo como alvo comprimidos de ácido acetilsalicílico de 500 mg, disponíveis no mercado 
brasileiro, comparando-se os resultados obtidos com a especificação farmacopeica.

METODOLOGIA
Para essa pesquisa foram considerados ensaios de qualidade da metodologia 

preconizada pela farmacopeia brasileira 5ª (2010). As amostras, foram denominadas como 
Amostra A (Referência), Amostra B (Genérico) e Amostra C (Similar), não sendo informadas 
as empresas fabricantes. Foram executados os testes abaixo listados:
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•	 Aspecto

Foram analisados visualmente, nas três amostras, características macroscópicas 
como uniformidade, presença de revestimento, trincas, legibilidade da impressão e 
presença de sulcos.

•	 Determinações de Peso Médio

Foram pesados, individualmente, 20 comprimidos de cada tipo de amostra (A, B, 
C) e determinou-se o peso médio das mesmas. Calculou-se a varação percentual entre os 
dados obtidos e o peso médio. A figura 1 apresenta imagem da balança analítica utilizada 
para este teste 8.(tem que falar sobre o teste).

Imagem 1 – Balança utilizada para pesagem.

Fonte: Do autor

•	 Espessura e Altura

Através do uso do Paquímetro foram medidas a altura e a espessura dos 
comprimidos das três amostras. A figura 2 mostra a execução da medida da altura com o 
referido equipamento.
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Figura 2- Paquimetro usado nas mediçoes de altura

Fonte: Do autor.

•	 Dureza

Os comprimidos foram testados, individualmente, obedecendo sempre à mesma 
orientação, utilizando o equipamento durômetro (figura 3) para a medição8.

Figura 3 – Imagem de execução da determinação de dureza de comprimidos com durômetro de mola

Fonte: Do autor.

•	 Friabilidade

Os comprimidos das três amostras foram pesados e anotou-se o peso inicial (p.i.). 
Logo após foram introduzidos no equipamento friabilômetro conforme figura 4. A velocidade 
foi ajustada para 25 rotações por minuto e o tempo de teste para 4 minutos. Após o decorrer 
do prazo, removeu-se qualquer resíduo de pó da superfície dos comprimidos e os mesmo 
foram pesados novamente 8.
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Figura 4 – Equipamento Friabilômetro utilizado para teste de Friabilidade.

Fonte: Do autor.

•	 Teste de identificação da molécula do fármaco

Após a obtenção do peso das amostras os comprimidos foram pulverizados em gral 
com o pistilo e homogeneizados, e pesou-se o equivalente a 0,5 g de ácido acetilsalicílico. 
Identificou-se as amostras A, B e C, e adicionou-se 10 ml de Hidróxido de Sódio 5 M para 
preparar as soluções. Após, as soluções foram fervidas por um tempo de aproximadamente 
dois minutos. Aguardou-se seu resfriamento adicionou-se um excesso de acido sulfúrico 
nas três amostras, adicionando-se ao fim, Cloreto férrico SR à solução.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

•	 Aspecto

A amostra A apresentou uniformidade em relação ao tamanho e cor, não é revestida, 
não apresenta trincas nos comprimidos, e o nome comercial foi bem identificado nas 
amostras. Não são comprimidos sulcados.

Já a amostra B, apresenta sulcos, porém, não há gravações no comprimido. Possui 
uniformidade nos tamanhos e cores e não apresenta revestimento.

A última amostra (C), não apresenta nem gravações e nem sulcos nos comprimidos. 
Em comparação às amostras A e B, a C é visualmente maior. A cor é uniforme e não 
apresenta rachadura e nem trincas. A Tabela 1 resume os dados recém citados.

Amostras Sulcos Gravações Revestimentos
AMOSTRA A Não Apresenta Apresenta Não Apresenta
AMOSTRA B Apresenta Não Apresenta Não Apresenta
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AMOSTRA C Não Apresenta Não Apresenta Não Apresenta

Tabela 1- Resultado do aspecto dos comprimidos.

•	 Determinação de Peso

Segundo a Farmacopeia brasileira 5ª edição (volume 1), não se deve tolerar mais 
do que duas unidade fora dos limites especificados, em relação ao peso médio, e nenhuma 
poderá estar acima ou abaixo do dobro das porcentagens indicadas na Tabela 2.

Formas farmacêuticas em dose unitária Peso médio Limites de 
variação

Comprimidos não revestidos ou revestidos 
com filme, comprimidos efervescentes, 
comprimidos sublinguais, comprimidos 

vaginais e pastilhas.

80 mg ou menos ± 10,0 %

mais que 80 mg e menos que 
250 mg ± 7,5%

250 mg ou mais ± 5,0%

Tabela 2 – Critérios de avaliação da determinação de peso para formas farmacêuticas sólidas em dose 
unitária.

Fonte: Farmacopeia 5ª Edição, Volume 1.

A amostra A, obteve peso médio de 0,6046 g, e, segundo a tabela 1, todos os 
comprimidos se mostraram dentro dos limites de variação estabelecidos, o qual para 
comprimidos acima de 250 mg é de ± 5,0 %. Nenhum comprimido dessa amostra apresentou 
resultado acima ou abaixo do dobro das porcentagens preconizadas. 

A amostra B, obteve peso médio de 0,6124 g, apresentou variação dentro dos limites 
farmacopeicos, sendo aprovados todos os comprimidos desta amostra.

Já a amostra C, apresentou como resultado o peso médio de 0,6201 g, tendo um 
comprimido rejeitado por apresentar 93,54 mg abaixo da variação permitida de ± 5,0%. 
Segundo descrito na farmacopeia, não pode ultrapassar mais que duas amostras rejeitadas, 
portando, ainda se obteve aprovação dessa amostra. Além disso, não apresentou resultados 
superiores ou inferiores ao dobro do permitido. 

Pode-se verificar que todas as amostras (referência, similar e genérico) obtiveram 
aprovação no teste do peso médio, o que supõe a uniformidade de suas dosagens.
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•	 Espessura e Altura 

Os comprimidos da amostra A apresentaram espessura e altura uniformes sendo 
obtidas as média de 1,2 cm para altura e 0,5 cm para largura.

Para a amostra B obteve-se uma média para a altura de 1,1 cm e para a espessura 
de 0,5 cm. Já amostra C, apresentou espessura media de 0,6 cm e altura de 1,2 cm. Com 
esses dados é possível verificar uniformidade nas espessuras entre as mesmas amostras, 
que não comprometem seu procedimento de embalagem. Além disso, alterações abruptas 
podem representar dureza excessiva ou muito baixa, com consequência  na friabilidade e 
na porosidade, comprometendo a dose (baixa ou super dosagem)12.     

Sendo assim, as três amostras apresentaram baixa ou nenhuma alteração, com 
ênfase ao medicamento de referência, que não mostrou nenhuma alteração nas medidas. 

•	 Dureza

A tabela 3 apresenta os valores obtidos no teste de dureza. Esse teste consiste 
em submeter o comprimido à ação do durômetro no qual apresenta resultados em Kgf 
(Kilograma força) e convertido em N (Newton).

Foi possível aprovar as três amostras, devido estarem dentro da especificação 
da farmacopeia, apresentando ruptura apenas acima de 30 N. Porém, pode-se observar, 
conforme tabela 3, que houve uma grande variação na ruptura dos comprimidos da amostra 
C, o que pode acarretar em efeitos farmacológicos diferenciados para cada comprimido. 
Pode-se observar ainda uma dureza consideravelmente alta na Amostra B em comparação 
com amostra A, que é o medicamento de referência, e, é de conhecimento científico que 
comprimidos com dureza excessiva podem comprometer seu tempo de desintegração12, o 
que indica que amostra B apresentaria, possivelmente, tempo maior para se desintegrar. 
Seria necessário um teste de desintegração para ser comprovada essa afirmação.

Amostra A Amostra B Amostra C

100 N AP 140 N AP 115 N AP

110 N AP 160 N AP 80 N AP

110 N AP 160 N AP 115 N AP

110 N AP 150 N AP 80 N AP

98 N AP 170 N AP 100 N AP

95 N AP 150 N AP 100 N AP

100 N AP 170 N AP 125 N AP

105 N AP 150 N AP 100 N AP

95 N AP 150 N AP 110 N AP

98 N AP 140 N AP 100 N AP
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Tabela 3 - Resultados do Teste de Dureza.

Legenda: >30 N: Aprovado (AP).

•	 Friabilidade

Através desse teste foi possível identificar se as amostras tem resistência ao atrito. 
Nenhum comprimido das três amostras apresentou-se, ao final do teste, quebrado, lascado, 
rachado ou partido. Para cálculo da porcentagem de perda por friabilidade foi utilizada a 
formula (Pi-Pf)x100/Pi, sendo Pi= peso incial, e Pf= peso final, após submetido ao teste. 
Como resultado esperado, preconiza-se igual ou inferior a 1,5% de perda do seu peso inicial. 
A amostra A apresentou 0,19 % de perda, a amostra B apresentou 0,19 % e a amostra C 
apresentou 0,85 %. Todos foram aprovados no teste, apresentando baixas perdas frente 
ao atrito. Este resultado assegura que, caso os comprimidos sejam carregados em porta 
comprimidos pelos usuários, deverão resistir às possíveis agitações. 

•	 Identificação

Nesse teste foi feita a analise qualitativa para identificação do princípio ativo (AAS) 
e o resultado pode ser observado na figura 5.

  Imagem- Resultado do teste de identificação do AAS nos comprimidos: Amostra B, Amostra C e 
Amostra A

Fonte: Do Autor.

Imediatamente após a aplicação do cloreto férrico SR, a solução apresentou uma 
cor roxa intensa nas três amostras testadas, sendo considerada positiva a presença de 
ácido acetilsalicílico. Porém, após mistura da solução, esta se tornou avermelhada devido 
a possíveis interações dos excipientes. Outra característica observada foi o odor de acido 
acético, característico da positivação da presença do mesmo nas três amostras, visto que, 
após a hidrólise ácida, a AAS se transforma em AS + ácido acético.
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CONCLUSÃO
Através dos ensaios realizados obteve-se uma baixa variação entre as três 

amostras, o que demonstrou que todas foram aprovadas nos testes pré-estabelecidos pela 
farmacopeia. Pode-se concluir que, tanto a marca de referência, quanto seu genérico e 
similar, possuem qualidade e segurança para comercialização.
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