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Métodos Gerais 



IDENTIFICAÇÃO
● Método Cromatográfico

○ Cromatografia de Camada Delgada
○ Cromatografia Gasosa
○ Cromatografia Líquida de Alta Eficiência

● Método Espectrofotométrico

● Titulação

BRASIL. ANVISA. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Farmacopeia Brasileira 5ª 
Edição – Volume 1. 2010.



Métodos Gerais aplicados a comprimidos 
de liberação imediata



Determinação de Peso
A pesagem das formas farmacêuticas são realizadas em balanças de sensibilidade adequada ao teste.

● 20 comprimidos são pesados para a determinação do peso médio. Não se pode tolerar mais que duas unidades 

fora dos limites expressos na Tabela 1.

Tabela 1 - Critérios de avaliação da determinação de peso para formas farmacêuticas sólidas em dose unitária



Determinação da resistência mecânica
Envolvem testes de dureza e friabilidade

Estudar a resistência à quebra/ruptura do comprimido causada por queda ou fricção.

Teste de dureza

● consiste na aplicação de força diametralmente 

sobre o comprimido, necessária para o seu 

esmagamento ou ruptura

● manual ou mecânica

● 10 comprimidos

●  resultado é expresso pela média dos valores 

obtidos

Teste de friabilidade

● resistência dos comprimidos à abrasão, quando 

são submetidos à ação mecânica do 

friabilômetro manual ou mecânica

● velocidade: 25 rpm  e tempo de 4 minutos.

● aceitabilidade: unidades com perda igual ou 

inferior a 1,5% do seu peso ou segundo a 

porcentagem estabelecida na monografia.



Teste de desintegração
O teste permite avaliar se os comprimidos e as cápsulas se 

desintegram na faixa de tempo especificado.

 

● 6 unidades no teste, colocados em cada tubo do 

aparelho;

● líquido de imersão: água,  a 37 ± 1 ºC, ou outro líquido 

especificado na monografia

● final da operação, observar se todas unidades foram 

desintegradas.  

● para comprimidos não revestidos: até 30 minutos, a 

menos que esteja especificado na monografia 

individual.



Teste de dissolução
Permite determinar a quantidade de ativo dissolvido no meio de dissolução, sob condições e 

aparelhagens específicas e deve atender aos limites de especificação descritos na monografia.  

Cestas Pás Cilindros alternantes



Critérios de aceitação na dissolução 

Tabela 3 - Critérios de aceitação para formas farmacêuticas de liberação imediata



● verificar se há uma distribuição homogênea de quantidade de ativos nas unidades testadas

● garantir que todas as unidades do lote apresentem quantidade de ativo próxima da dose declarada.

Tabela 4 - Aplicação do método de Uniformidade de Conteúdo (UC) ou de Variação de Peso (VP) de acordo com a forma farmacêutica, 

dose e proporção de fármaco

Uniformidade de doses unitárias



Uniformidade de Conteúdo

● baseia-se no doseamento do conteúdo 

individual do componente ativo de um 

número de doses unitárias para 

determinar se o conteúdo individual 

está dentro dos limites especificados.

Variação de Peso

● teste no qual é estimado quantidade de 

fármaco por unidade a partir do resultado 

do doseamento e dos pesos individuais



Métodos Gerais aplicados a injetável de 
aplicação intravascular



Determinação de volume
Injetáveis de dose única

Número de unidades testadas varia com o volume de cada unidade

● o conteúdo de cada unidade é removido com auxílio de uma seringa acoplada a uma agulha e 

transferido para uma proveta seca calibrada que não apresente volume 2,5 vezes maior que o 

volume a ser medido. 

● Alternativa: transferir  o conteúdo da seringa para béquer seco tarado, sendo o volume calculado 

pelo peso do líquido, em gramas, dividido pela sua densidade. 

 



Injetáveis de dose múltipla
Para injetáveis de doses múltiplas rotulados para conter um número específico de doses de um 

determinado volume, selecionar um uma unidade e proceder as medições para cada dose, conforme 

descrito para injetáveis de dose única.

Injetáveis em cartuchos ou seringas pré-carregadas
Transferir o conteúdo de cada recipiente, utilizando os acessórios necessários (agulha, êmbolo, corpo de 

seringa) sem esvaziar a agulha, para béquer seco tarado. Calcular o volume pela sua densidade. 

Injetáveis de grande volume (soluções parenterais)
Selecionar duas unidades e transferir o conteúdo de cada recipiente para provetas secas calibradas de 

capacidade que não exceda 2,5 vezes o volume a ser medido.



Determinação de viscosidade
Na determinação da viscosidade, a especificação da temperatura para realização do ensaio é 

imprescindível.

Viscosímetro de Ostwald Viscosímetro de Ubbelohde Viscosímetro de Höppler



Métodos Gerais aplicados a Suspensões 
Orais



● Uniformidade de Dose Unitária

● Determinação de Volume*
○ Demanda agitação

● Teste de Dissolução**
○ Método das Pás
○ Influência da viscosidade e 

composição

BRASIL. ANVISA. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 
Farmacopeia Brasileira 5ª Edição – Volume 1. 2010. 



Turbidimetria e Nefelometria
● Métodos complementares

● Variantes Espectrofotométricas

● Preferência por Suspensões diluídas

BRASIL. ANVISA. Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária. Farmacopeia Brasileira 5ª Edição – 

Volume 1. 2010.

PEREZ LU. Análises Químico-Instrumentais. Disponível em <http://lauraucros.blogspot.com.br/2014/10/nefelometria_19.html>. Acesso em 17 de Abril de 2017.



CONCLUSÃO
Viabilização de Medicamentos Similares e do Programa dos Genéricos

Validação de Processos

Garantia de Segurança e Eficácia
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