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TESTE DE DISSOLUÇÃO in vitro

Processo pelo qual um fármaco é liberado de sua forma 
farmacêutica  e se torna livre para ser absorvido pelo 

organismo

Quantidade de fármaco que se dissolve, a partir da forma 
farmacêutica , por unidade de tempo, sob interface líquido-

sólido, em temperatura e composição do meio padronizados

Etapa essencial para garantir a absorção

Biodisponibilidade

Efeito terapêutico



SISTEMAS DE CLASSIFICAÇÃO BIOFARMACÊUTICA

Classe 2Classe 1

Baixa solubilidade
Alta permeabilidade

Alta solubilidade
Alta permeabilidade

Classe 4Classe 3

Baixa solubilidade
Baixa permeabilidade

Alta solubilidade
Baixa permeabilidade

3



 É um ensaio relativamente fácil, de baixo custo

 Brasil: exigência para registro de medicamentos a partir
de 1999
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IMPORTÂNCIA DO TESTE DE DISSOLUÇÃO in vitro

Pesquisa/desenvolvimento/produto final

Desenvolvimento , avaliação e seleção de novas
formas farmacêuticas

Controle de qualidade lote a lote
Compreensão do processo de liberação em formas
farmacêuticas modificadas

Detecção desvios processo/mudanças na formulação
Aprovação de novo produto pelas autoridades
regulatórias
Bioisenção
Equivalência farmacêutica





TESTE DE DISSOLUÇÃO in vitro

DISCRIMINATIVO

- formulação
- processo de fabricação

- características físico-químicas do fármaco

SOLUBILIDADE



Fatores que influenciam o teste de 
dissolução in vitro

• pKa/solubilidade

•Estabilidade
•Tamanho de partícula

• Diferentes formulações, adjuvantes

• Meio de dissolução (pH, volume, composição, sink 
conditions)

•Tipo de aparato (cesta ou pá)

• Velocidade de agitação



Dissolução in vitro

Meio de 
dissolução

Fonte: Revista Brasileira de Farmácia, adaptada

Fonte: Fabricante Nova Ética

Fonte: Fabricante Nova Ética





TESTE DE DISSOLUÇÃO in vitro

CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO

O termo Q corresponde à quantidade dissolvida de fármaco, especificada na monografia
individual, expressa como porcentagem da quantidade declarada. Os valores 5%, 15% e 25 %
também representam porcentagens da quantidade declarada.



LIBERAÇÃO PROLONGADA

Possibilita redução na frequência de dose quando 
comparada com o medicamento apresentado na forma 

de liberação convencional

Formulação especial e/ou método de 
produção/fabricação

Formas farmacêuticas de liberação 
controlada/modificada
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CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO



LIBERAÇÃO RETARDADA 

formulação especial e/ou método de produção/fabricação

As preparações gastroresistentes são consideradas 
formas de liberação retardada, pois são destinadas a 
resistir ao fluido gástrico e liberar o princípio ativo no 

fluido intestinal

Estágio ácido
Estágio básico

Formas farmacêuticas de liberação 
controlada/modificada
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TESTE DE DISSOLUÇÃO in vitro

CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO

O termo Q corresponde à quantidade dissolvida de fármaco, especificada na monografia individual,
expressa como porcentagem da quantidade declarada. Os valores 5%, 15% e 25 % também representam
porcentagens da quantidade declarada.



Estudos de liberação in vitro
Caracterizar o sistema de liberação 

(cinética e mecanismo) no 
desenvolvimento 
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