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RESUMO

A suplementacdo de alguns minerais atualmente tem sido necessdria para o devido
funcionamento do organismo. O célcio, um mineral essencial que ndo € produzido pelo
organismo, é responsavel por intimeras fun¢des metabdlicas, dentre elas a participacdo do
desenvolvimento 6sseo. Das doengas que necessitam da implementagao desse mineral, a mais
comum € a osteoporose € como tratamento e/ou prevengdo pode ser indicado o suplemento a
base de cdlcio de ostras. O controle de qualidade se torna fundamental para garantir a
seguranca do produto, através de ensaios baseados na legislacdo adotada. O presente trabalho
teve por objetivo avaliar a qualidade de suplemento alimentar a base de célcio de ostras
comercializadas na forma farmacéutica cdpsulas de quatro marcas de abrangéncia nacional
comercializados via internet através de testes de controle de qualidade fisico-quimico: Peso
médio, desintegracdo, doseamento e uniformidade de contetido. Observou-se apds a
realizacdo dos ensaios que no parametro peso médio todas as amostras ndo estavam em
conformidade com o compendio oficial, no teste de desintegracio, apenas a cédpsulas das
marcas A e B se desintegraram no tempo estabelecido. Apenas a amostra A alcangou o teor
especificado pela maioria das monografias de substancias que sdo determinadas pelo método
de titulacdo. No ensaio de uniformidade de conteudo as amostras B, C e D apresentaram

uniformidade e homogeneidade de distribui¢do do suplemento nas doses individuais.

Palavras-chave: Controle de qualidade, suplementos nutricionais, cdlcio.



ABSTRACT

Supplementation of some minerals has currently been necessary for the proper functioning of
the body. Calcium, an essential mineral that is not produced by the body, is responsible for
many metabolic functions, including the participation of bone development. Diseases
requiring the implementation of this mineral, the most common is osteoporosis and as a
treatment and / or prevention may be indicated calcium supplement base oysters. Quality
control becomes crucial to ensure the safety of the product, through testing based on the
adopted legislation. This study aimed to evaluate the supplement food quality calcium based
marketed oysters in pharmaceutical form capsules four nationwide brands sold by Internet
through physical-chemical quality control tests: Average weight, disintegration, assay and
content uniformity. It was observed after the tests that the average weight parameter, all
samples were not in accordance with the official compendium, the disintegration test, only to
capsules of brands A and B disintegrated within the allotted time. Only sample A reached the
level specified by most monographs of substances which are determined by the titration
method. In the content uniformity test samples B, C and D had uniform and homogeneous

distribution of the supplement in individual doses.

Keywords: Quality control, nutritional supplements, calcium.
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1 INTRODUCAO

O célcio € o mineral presente no organismo humano em maior quantidade, compondo,
aproximadamente, de 1,5 a 2% do peso corporal e 39% de todos os minerais do corpo
humano. Sua maior parte estd presente nos 0ssos € dentes. O restante se encontra no sangue,
fluidos extracelulares e dentro das células dos nossos tecidos, além de participar da regulacdo
de diversos processos fisioldgicos importantes (GALLAGHER, 2010). A ingestao e absor¢ao
ineficientes deste mineral pode ocasionar problemas como a osteoporose, osteomaldcia,
tetania, raquitismo e aumento da incidéncia de hipertensdo (REIS, et al., 2003). Tem-se
observado no Brasil que o consumo de célcio estd abaixo dos valores considerados ideais,
variando de 300 a 500 mg em média nas dietas analisadas, desta maneira, a orientacdo de
utilizacdo de alimentos fortificados ou at¢é mesmo de suplementos deve ser inserida nos
grupos de maior risco como medida de saude preventiva (COZZOLINO, 2012).

De acordo com Carvalho et al. (2004), a populagdo com predisposi¢do a desenvolver
osteoporose no Brasil cresceu de 7,5 milhdes, em 1980, para 15 milhdes no ano de 2000,
chegando a acometer 35% a 52% das mulheres com mais de cinquenta anos € uma propor¢ao
de 19% a 39% dos homens com faixa etdria semelhante. Vinte entre cada 100 mulheres sao
portadoras de doengas osteoporoéticas, com 4 milhdes e 400 mil casos, um gasto de mais de 1
bilhdo e 300 milhdes de reais/ano.

Atualmente vérios suplementos de célcio estdo acessiveis para comercializacdo. No
entanto, pelo fato de existir variadas fontes de célcio, hd controvérsias a respeito das
diferencas na absor¢do deste mineral. Iniimeros fatores podem influenciar na absor¢do do
célcio provenientes dos suplementos disponiveis: a férmula do sal de cdlcio, a sua
solubilidade e o consumo do nutriente concomitante (MAKI, 2002). Dos suplementos de
célcio disponiveis no mercado, a maior propor¢do de célcio elementar estd presente no
carbonato de célcio (40%). O p6 de conchas de ostras mostrou ser efetivo como suplemento
mineral de cdlcio, possuindo elevado percentual de carbonato de cdlcio (NUNES, 2006). A
industria farmacéutica tem se beneficiado deste mineral extraido das conchas de ostras. Um
exemplo sdo os suplementos alimentares que ajudam na prevencdo € no tratamento da
osteoporose (SANT ANNA et. al, 2007).

O controle de qualidade na industria farmacéutica, segundo o decreto n°® 79.094 de
janeiro de 1977, € o conjunto de acdes que tem por finalidade constatar a qualidade de

medicamentos e outros produtos em cada lote. Para que os mesmos atinjam a qualidade
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requerida, eles devem satisfazer as normas de atividade, pureza, eficdcia e inocuidade. Os
testes de controle de qualidade devem ser realizados desde a chegada da matéria-prima,
durante a producdo e no produto acabado (BRASIL, 2010). Em relacdo aos nutracéuticos, a
garantia de seguranca é considerada complexa, sabendo-se que sua utilizacdo de maneira
indiscriminada pode colocar em risco a saide do paciente, tendo em vista o potencial de
efeitos adversos provenientes ndo s6 das impurezas que podem existir nesses produtos, mas
também de suas atividades fisiolégicas (DAS, 2007 apud LIRA et al 2009).

Dessa forma, é de grande importancia desenvolver mais estudos para analisar a
qualidade dos suplementos alimentares a base de célcio de ostras disponiveis no mercado,
com a finalidade de gerar mais conhecimento cientifico sobre o assunto, fornecendo a
populacdo, a partir dos resultados desses estudos, o conhecimento sobre o produto que esta
consumindo e a confirmagao do atendimento aos requisitos de qualidade necessdrios para ser

utilizado.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar a qualidade de suplemento alimentar a base de cdélcio de ostras

comercializadas na forma farmacéutica de capsulas disponiveis comercialmente.

2.2 Objetivos especificos

v’ Realizar testes de controle de qualidade fisico-quimico: Peso médio, desintegracéo,

doseamento e uniformidade de doses unitarias;

v' Auvaliar a equivaléncia entre os suplementos de célcio analisados;

v' Auvaliar o resultado dos testes segundo pardmetros farmacopéicos.
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1 Calcio

O célcio é o fon bivalente (Ca**) mais abundante no organismo, constituindo cerca de
1,5% a 2% do peso corporal humano, majoritariamente nos ossos, sob forma de
hidroxiapatita. A parcela restante encontra-se distribuida nos vdérios tecidos e liquidos
extracelulares, desempenhado fun¢des importantes na manuten¢do da vida, incluindo a
coagulacdo sanguinea, a condu¢do neuromuscular, a excitabilidade da musculatura esquelética
e cardiaca, a atividade enzimdtica e a conservacdo da integridade e permeabilidade da
membrana celular (COZZOLINO, 2007; CARREIRO, 2011; GROPPER; SMITH; GROFF,
2011).

E um elemento fundamental ao organismo, porém néo é produzido endogenamente e
somente é adquirido através da ingestdo didria de alimento que o contém (GRUDTNER et al.,
1997). A principal fonte de cdlcio, na dieta, é o leite e seus derivados, que fornecem mais de
40% do cdlcio ingerido, por individuos adultos, seguido de cereais e derivados, com 30%
(SCHUILING; ROBINIA; NYE, 2011). Existem outras fontes alimentares de cdlcio, que sdo:
sardinha, moluscos, ostras, salmdo, leguminosas e vegetais de folhas verdes escuras, tais
como couve, folhas de mostarda, bréocolis, nabo e outros (BUENO; CZEPIELEWSKI, 2008).
Contudo, o cédlcio presente nos alimentos de origem vegetal pode apresentar sua absorc¢ao
reduzida devido a presenca de fitato, oxalato e fibras (BUZINARO; ALMEIDA; MAZETO,
2000).

O consumo de cdlcio pode ser otimizado de trés maneiras: mudangas do
comportamento alimentar, incluindo aumento do consumo de alimentos naturalmente ricos
em cdalcio; consumo de alimentos fortificados com célcio; ou com a utilizacdo de
suplementos. Os alimentos fortificados com célcio fornecem uma escolha adicional para
atingir as recomendagdes. Entretanto, atencdo especial deve ser dedicada na selecdo de
produtos que serdo fortificados, para que se possa atingir os grupos especificos que
apresentam maior dificuldade em alcancgar as recomendagdes de cdlcio. O uso de suplementos
também pode ser efetivo na otimizacdo do consumo de cdlcio em individuos que ndo
alcancam a recomendacdo (CASHMAN, 2002).

Segundo a RDC n° 296 de 22 de Setembro de 2005 da Agencia Nacional de Vigilancia

Sanitdria (ANVISA), os valores de IDR (Ingestdao Didria Recomendada) para cdlcio sdo:
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adultos e lactantes 1000 mg, lactentes de 300 a 400 mg, criancas na faixa etdria de 1 a 10 anos
de 500 a 700 mg, gravidas 1200 mg (BRASIL, 2005).

A absor¢ao de cdlcio estd intrinsecamente relacionada com a capacidade absortiva do
intestino, a quantidade do mineral ingerida, a faixa etdria e as condicdes clinicas do individuo,
de modo que quando a oferta é pequena, a absor¢cdo torna-se aumentada e vice-versa. Desta
forma, quanto maior a necessidade do organismo e menor a oferta desse mineral, mais
eficiente serd a absor¢ao (GRUDTNER; WEINGRILL; FERNANDES, 1997; BUZINARO;
ALMEIDA; MAZETO, 2006).

Virios fatores afetam a absorcdo do cdlcio no intestino. O nivel da vitamina D, o
ambiente dcido do estdmago, a idade, o nivel de estrogénio, e a ingestdo de fibra alimentar
desempenham um papel na absor¢ao do cdlcio. Baixos niveis de vitamina D sdo associados
com prejuizos na absorcdo do célcio. Esses baixos niveis de vitamina D podem ser devido a
falta de ingestao dietética ou suplementacdo ou também devido a falta de exposi¢ao solar. Em
individuos com deficiéncia de vitamina D, somente 10% a 15% do calcio dietético é
absorvido (STRAUB, 2007). A lactose, o caseinato e o citrato presentes no leite tornam o
calcio mais soluvel, o que explica a melhor absor¢cdo nesta fonte alimentar em relacdo a
outras. Portanto, dietas com restricdes de lactose podem prejudicar a absorcdo de célcio
(ALMEIDA, 2011). Acido fitico, acido oxalico, celulose, alginatos, dlcool, antidcidos,
bloqueadores da secre¢do 4cida, colestiramina e tetraciclina diminuem a absor¢do do célcio
por reducdo da solubilidade, quer por alteracdo do pH, quer por formagdo de sais insoluveis

como fitato e oxalato de calcio (TUCKER et al., 2006).

3.1.1 Aspectos fisiologicos

O célcio desempenha funcdes estrutural e reguladora. A funcdo estrutural principal
estd associada ao desenvolvimento e a formagdo dssea. O cdlcio nos ossos deve estar em
equilibrio com o cdlcio sanguineo; a regulacdo do cdlcio plasmatico € controlada por um
complexo sistema fisiolégico hormonal, que envolve os hormonios paratireoidianos
(paratormoOnio), tireoidiano (calcitonina), e o calcitriol (forma biologicamente ativa da
vitamina D) (SHILLS et al., 2003).

O paratorménio (PTH) é um hormdénio fundamental no controle da homeostase do

célcio, agindo direta ou indiretamente em 6rgdos relacionados ao armazenamento, a excrecao

e a absor¢cdo desse fon bivalente. Tal hormonio € um polipeptidio linear composto de 84
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residuos de aminodcidos, segregado pelas células principais das quatro glandulas
paratiredides, localizadas posteriormente a glandula tiredide — atrds de cada pdlo superior e
inferior da tire6ide. Ao ser sintetizado, este é transportado pelo reticulo endoplasmatico
rugoso e entdo estocado em vesiculas secretdrias nas glandulas paratire6ides (BERGWITZ;
JUPPNER, 2010).

Discreta queda dos niveis circulantes de cdlcio, aproximadamente 10%, € suficiente
para aumentar a secre¢io de PTH em 200% a 300%, que dard inicio ao processo de
mobilizacdo de célcio em direcdo ao sangue periférico (PAULA et al., 2001; LANNA et al.,
2002).

A liberacdo de PTH aumenta a excre¢do urindria de fosfato. Com a reducio do fosfato
plasmético e a elevacdo do PTH ocorre a ativacio da vitamina D no rim, aumentando assim a
reabsor¢do renal de cdlcio. O PTH também estimula os osteoclastos a realizarem a reabsor¢ao
Ossea; a vitamina D ativada promove maior absorcao intestinal de célcio. Tudo ocorre para
elevar a calcemia. O hormdnio que atua como feedback em relacdo a liberacdo de PTH € a
calcitonina, que tem seus locais de ligagiio no rim, no 0sso e no sistema nervoso central. E
liberada em resposta a elevacio da calcemia (SHILLS et al., 2003).

A deficiéncia do cdlcio pode acarretar problemas Osseos, causando na crianga
raquitismo, caracterizado pelo crescimento 6sseo anormal, além de deformidades das
extremidades dos ossos longos. A deficiéncia cronica é uma das causas mais importantes da
reducdo da densidade mineral 6ssea e da osteoporose (MAHAN, ARLIN, 1994; BRODY,
1998).

A nefrolitiase cdlcica representa 85% do total das litiases renais e ocorre devido ao
aumento dos niveis de oxalato, célcio e dcido drico urindrios ou diminui¢ao do citrato urindrio
(GOMES et al., 2005) A maior propor¢do dos célculos renais é de constitui¢do mista, sendo
composta por aproximadamente 30% de monominerais (GOMES et al., 2005). Dentre os
minerais mais frequentes, estdi o oxalato de calcio (GOMES et al.,, 2005; TAYLOR,
CURHAN, 2007) que apresenta de 40% a 50% da excre¢do urindria proveniente da dieta
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE UROLOGIA, 2006). Seu excesso também pode causar
anorexia, dificuldade de memorizacgdo, depressao, irritabilidade e fraqueza muscular. (BELL,

1979; BASHOUR, BASHA E CHENG, 1980).
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3.1.2 Suplementos a base de calcio

Embora os individuos devam ser encorajados a ingerir o cdlcio através da dieta, a
suplementagdo desse nutriente pode ser necessaria em individuos que restringem ou eliminam
o leite e seus derivados da dieta; em individuos com doengas que envolvam o metabolismo
dsseo; na alergia alimentar; entre outros (MILLER; JARVIS; MCBEAN, 2001).

Os suplementos de cédlcio sdo geralmente apresentados na forma de sais ou
combinacdes de sais, por exemplo, carbonato, citrato, lactato e fosfato, e em menor propor¢ao
o gluconato, glubionato, gluceptato (FISHBEIN, 2004).

Dentre os suplementos, o mais recomendado € o carbonato de cédlcio (CaCOs3), por
apresentar a maior quantidade de célcio elementar (40%), mas existem outros sais como 0
fumarato de cdlcio, que disponibiliza 30,8% de calcio elementar, o citrato, 30%, o fosfato
(dibasico), 24,4%, o fosfato (tribasico), 38,8%, o lactato, 18,4% e o glutamato, 9% (CAMPOS
et al., 2003; HANZLIK; FOWLER; FISHER, 2005).

Além do carbonato de cdlcio ser bastante utilizado em medicamentos como
suplemento de calcio, também pode ser utilizado como excipiente com fun¢do de diluente em
formulacdes farmacéuticas sélidas. E encontrado em forma de cristais ou de pé branco,
insipido e inodoro, € bastante insolivel em dgua e em etanol (RAYMOND, 2006).

De acordo com a portaria n. 40 de 13 de janeiro de 1988 o limite seguro a
suplementacgdo de cdlcio elementar é de até 1500 mg/dia em adultos, lactentes 150mg/kg peso
corporal até o limite de 1200mg e pediatrico 80mg/kg peso corporal até o limite de 1500mg.
Quando os niveis didrios do célcio indicado situarem até o limite considerado seguro, a venda
do suplemento nao exige prescricdo médica. Porém quando os niveis didrios indicados forem
superior ao limite considerado seguro ou estiver contido em formulagdes para uso injetavel, a

venda do suplemento nutricional passa a exigir a prescricdo médica (BRASIL, 1998).

3.1.3.1 Indicacdes

A suplementagdo de célcio deve ser considerada para individuos que nao alcancam a
ingestdo adequada, a qual € de 1000 mg por dia para homens com idade entre 31 a 70 anos e
1200 mg por dia para homens a partir de 70 anos de idade. Para as mulheres com idade entre
31 a 50 anos, a recomendacdo € de 1000 mg por dia e a partir de 51 anos a recomendagdo de

célcio € de 1200 mg didrias, de acordo com a Dietary Reference Intakes — DRIs de 1997 do
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Institute of Medicine (NATIONAL ACADEMY OF SCIENCES). Também para individuos
com osteopenia ou osteoporose, mulheres perimenopausal e pdsmenopausa, maes que
amamentaram vdrios bebés, vegetarianos, mulheres amenorréicas, moradores de instituicdes
de longa duracdo e individuos com intolerincia a lactose ou recebendo terapia corticosteroide.
Da mesma forma para pacientes com inflamagdes intestinais ou doenga celiaca (STRAUB,
2007).

O uso terapéutico inicial do carbonato de célcio foi como antidcido sendo atualmente,
prescrito em diversas situagdes clinicas. O farmaco mineral é empregado para prevencdo e
tratamento da osteoporose, reposi¢ao de célcio e como quelante de fésforo em urémicos. Nos
pacientes renais cronicos o mesmo tem sido amplamente utilizado na preveng¢do ou tratamento
do hiperparatireoidismo secunddrio e osteodistrofia renal, devido a menor incidéncia de
reacoes adversas em relacdo ao hidroxido de aluminio (CARR & SHANGRAW, 1987;
PLANZ et al, 1994). E utilizado em tratamentos cronicos, sendo de grande importincia a

adesdo do paciente ao esquema terapéutico (CLEARY et al., 1995)

3.1.3.2 Calcio de ostra

A industria farmacéutica tem se beneficiado do carbonato de cdlcio extraido das
conchas de ostras. Um exemplo sdo os suplementos alimentares que auxiliam no combate e
prevencdo da osteoporose, pois possui elevado percentual de carbonato de célcio. Cientistas
americanos mostraram que no combate a tensdo pré-menstrual, o calcio de concha de ostra
reduziu em 50% os sintomas, diminuindo consideravelmente a depressdo e as coOlicas.
(SANT ANNA et. al, 2007).Estudos feitos com pessoas idosas, no Japao, confirmam que o
carbonato extraido das conchas € absorvido com maior eficiéncia pelo intestino e aumenta a
densidade mineral dos ossos, principalmente na regido lombar em pessoas com deficiéncia em
calcio, hiperparatireoidismo secundério (FUJITA, 1990). O Brasil, apesar de possuir uma
grande extensdo litordnea, importa suplementos de célcio, inclusive pé de conchas de ostras
(NUNES, 2006).

O processo de obtencdo do pé de concha de ostras realizado por Nunes e
colaboradores (2006) iniciou-se com a submissdo das conchas de ostras a uma triagem com o
objetivo de separar materiais estranhos ou partes alteradas do material, procedendo-se a uma
lavagem mecanica com detergente para remocao de produtos organicos. Apds a lavagem, as

conchas sdo imersas em solu¢do de hipoclorito de sédio 1% por 24 horas e secas em estufa a
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100°C por 2 horas, para a remocao dos residuos de cloro. As conchas de ostras secas foram
trituradas em moinho de facas e martelo e tamisadas em malha de aproximadamente 0,5 mm.
A coleta do p¢ foi feita de forma seletiva, retornando a trituragio o p6 mais grosseiro. Leva-se
o p6 novamente a estufa para esterilizagdo a uma temperatura de 100°C por 2 horas, de forma

a eliminar as possiveis contaminagdes ocorridas durante o processo de tamisacao.

3.2 Controle de qualidade fisico-quimico

A avaliacdo da qualidade de medicamentos € um fator extremamente importante.
Desvios nas caracteristicas recomendadas podem significar riscos graves para a satide dos
pacientes, podendo até mesmo tornar-se um problema de saide publica. A qualidade para
medicamentos € um atributo de cardter ndo apenas comercial, mas também, legal, ético e
moral (GIL, 2007). A avaliacdo da qualidade dos medicamentos € uma etapa imprescindivel
para que possa ocorrer a disponibilizacdo do medicamento para o mercado em condicdes que
garantam a seguranca, a eficicia terapéutica e a qualidade do produto, durante todo o prazo de
validade (PEIXOTO et al., 2005).

De acordo com a Farmacopeia Brasileira (2010a) Controle de qualidade € o conjunto
de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a produ¢do de lotes de medicamentos
e demais produtos, que satisfacam as normas de identidade, atividade, teor, pureza, eficicia e
inocuidade.

O Controle de Qualidade € a parte das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFC)
referente  a amostragem, especificagdes, ensaios, procedimentos de organizagdo,
documentacdo e procedimentos de liberacdo que asseguram que OS e€nsaios necessarios e
relevantes sejam executados e que os materiais ndo sdo liberados para uso, nem os produtos
liberados para venda ou fornecimento, at€ que a sua qualidade seja julgada satisfatéria. O
controle de qualidade ndo deve limitar-se as operagdes laboratoriais; deve estar envolvido em
todas as decisodes relacionadas a qualidade do produto (BRASIL, 2003).

Na producdo de cdpsulas devem ser cumpridas as especificacdes exigidas nas
farmacopeias, que estabelecem limites minimos de aceitabilidade e ensaios que devem ser
realizados para garantir a qualidade das mesmas. Conforme a resolucdo n° 67, as farméacias de
manipulacdo devem realizar para as formas farmacéuticas sélidas, no minimo, os ensaios de
descricdo, aspecto, carateristicas organolépticas e peso médio. Para monitorar o processo

magistral devem ser realizadas andlises de determinagdo de teor e uniformidade do principio
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ativo, de no minimo duas férmulas, a cada trés meses de uma unidade farmacotécnica que
contenha o fiarmaco em quantidade igual ou inferior (BRASIL, 2007; GIANOTTO et al.,
2008).

3.2.1.1 Peso médio

A determinacdo de peso médio visa informar a homogeneidade por unidade do lote e
constitui-se numa ferramenta essencial para o controle de qualidade, podendo indicar a
ineficiéncia do processo de pesagem e enchimento. O peso das formas farmacéuticas sélidas
(cdpsulas) de uso interno € uma caracteristica da qualidade e fundamental para a avaliacdo da
eficacia e confiabilidade do processo. Também € importante a avaliacdo do desvio padrao que
reflete a variacdo e os desvios em relacio a média (PALUDETTI, 2005). Segundo a
Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2010a) a variacdo de peso aceitdvel para cédpsula de
gelatina dura apresentando peso médio inferior a 300 mg é de = 10% e +7,5% para cépsulas
com peso médio superior a 300 mg. A ndo conformidade deste parametro constitui critério de

reprovacao do produto.

3.2.1.2 Desintegracao

O teste de desintegracdo baseia-se na determinagdo de tempo em que uma cdpsula ou
comprimido se desfaz em meio aquoso aquecido a 37° C, num sistema em movimento
(ascendente e descendente), pretendendo produzir os mesmos efeitos sofridos pela forma
farmaceéutica apds ser ingerido pela via oral, passando pelo trajeto boca, estbmago e intestino
(BRASIL, 2011). A desintegracdo € definida como o estado no qual nenhum residuo da
unidade (cdpsula ou comprimido), salvo fragmentos de revestimento ou matriz de cédpsulas

insoluveis, permanece na tela metalica do aparelho de desintegracao (BRASIL, 2010a).

3.2.1.3 Doseamento

A determinacdo do teor de substancia ativa permite verificar a quantidade de farmaco
presente em uma preparagdo farmacéutica. E um ensaio de extrema importancia, uma vez que
os teores de principio ativo abaixo dos limites especificados podem levar a ineficiéncia do

efeito terapéutico. Por outro lado, teores acima dos limites podem resultar em efeitos téxicos.
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Portanto, a determina¢@o do teor € essencial para a avaliacdo da qualidade dos medicamentos

(PEZZINI et al., 2004).

3.2.1.4 Uniformidade de doses unitarias

O método mais utilizado para o preparo de cdpsulas manipuladas é o chamado
processo de producdo por nivelamento de superficie, sendo a acuidade da técnica do operador
determinante na distribui¢do dos pds da forma mais homogénea possivel (PISSATTO et al.,
2006). Mesmo que as cdpsulas apresentem um peso médio uniforme, isso ndo garante que
tenham a mesma dose, pois o processo de mistura pode nio ser homogéneo.

Para assegurar a administracdo de doses corretas, cada unidade do lote de um
medicamento deve conter quantidade do componente ativo proxima da quantidade declarada.
O método de Uniformidade de Contetido para preparacdes em doses unitdrias baseia-se no
doseamento do conteddo individual do componente ativo de um nimero de doses unitérias
para determinar se o conteudo individual estd dentro dos limites especificados. Outro método
utilizado para avaliar se 0 componente ativo estd proximo da quantidade declarada é o método
de variacdo de peso. Esta metodologia se baseia nos valores do peso médio e do doseamento.
A aplicacdo dos métodos é de acordo com a forma farmacéutica, dose e propor¢cdo do

componente ativo (BRASIL, 2010a).
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Materiais

4.1.1 Amostras e reagentes

As amostras tratam-se de cdpsulas de cdlcio de concha de ostras 500 mg de diferentes
inddstrias de suplemento alimentar comercializadas em drogarias e lojas de suplementos. As
mesmas foram obtidas através de compra pela internet.

Em relacdo aos reagentes, foram utilizados:
Acido cloridrico 0,1 M;

Edetatodissdédico 0,05 M (Alphatec);
Hidréxido de sédio;

Indicador azul de hidroxinaftol (Dindmica®);

NN NN

Carbonato de célcio (Dinamica®).

4.1.2 Equipamentos e acessorios

Balanga analitica, mod. AY 220, Marte, Minas Gerais — BR;

Desintegrador de capsulas e comprimidos, mod. 300-1, Nova Etica, Sao Paulo — BR;
Suporte universal;

Agitador magnético;

Barras magnéticas;

N N N R

Vidrarias diversas:

o Vidro de relégio;
o Erlenmeyers;

o Béqueres;

o Bastoes de vidro;
o Pipeta graduada;
o Funil de vidro;

o Proveta;

o Bureta.
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4.2 Métodos

4.2.1 Determinagao de peso médio

O peso médio das cédpsulas de suplementos alimentares a base célcio de ostras foi
realizado conforme preconiza a Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2010a). Inicialmente
pegou-se 20 cépsulas cheias da amostra e fez a pesagem individualmente em balanca
analitica, em seguida retirou-se cuidadosamente todo o suplemento do interior das cdpsulas
com o auxilio de uma haste contendo um algodao na sua extremidade e novamente pesou-se
individualmente as 20 unidades vazias. Logo em seguida apds a pesagem foi realizado a
determina¢do da massa do material que estava no interior de cada cdpsula, esse resultado foi
obtido através da diferenca da massa das cédpsulas cheias e a massa das cdpsulas vazias.
Posteriormente com os valores obtidos foram realizados célculos estatisticos para determinar
desvio padrdo e desvio padrdo relativo. Pode-se tolerar ndo mais que duas unidades fora dos
limites especificados, em relacdo ao peso médio do conteido, porém, nenhuma podera estar

acima ou abaixo do dobro das porcentagens indicadas.

4.2.2 Teste de desintegracdo

O teste de desintegracdo das cédpsulas do suplemento a base de célcio de ostras foi
realizado como descrito da Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2010a). Foi utilizado seis
capsulas de cada marca do suplemento, cada capsula foi colocada em cada tubo da cesta sem
adicionar os discos, em seguida o aparelho foi acionado. A 4gua do aparelho serviu como
liquido de imersao ficando mantida a 37 = 1 °C e ficando em observag¢do por 45 minutos.
Ap6s esse periodo todas as cdpsulas devem estar completamente desintegradas, ou restando

apenas fragmentos insoldveis de consisténcia mole.

4.2.3 Doseamento

O doseamento do carbonato de cdlcio no suplemento alimentar foi determinado pelo
método preconizado pela 5* edicdo da Farmacopéia Brasileira (BRASIL, 2010a).
Primeiramente foram pesados exatamente o equivalente a 0,1 g de carbonato de célcio, e foi

transferida para um erlenmeyer de 250 mL. Foi adicionado 50 mL de dgua e 2 mL de acido
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cloridrico diluido e foi coberto com vidro de relégio e agitado até a dissolucdo do carbonato
de célcio. Em seguida foi calculado o ponto de equivaléncia tedrico e titulou-se com
edetatodissddico 0,05 M SV até aproximadamente 2 mL antes deste volume. Posteriormente
foi adicionado 8 mL de hidréxido de s6dio SR e 30 mg do indicador azul de hidroxinaftol.
Continuando a titulacdo com edetatodissédico 0,05 M SV até cor azul. Cada mL de
edetatodissédico 0,05 M SV equivale a 5,004 mg de CaCOs. Para cada amostra o ensaio foi

realizado em triplicata.

Figura 1 — Representacio esquematica da metodologia para doseamento de carbonato
de célcio em cdpsulas de suplemento de cdlcio de ostra 500 mg.

2 mL de HCI

Equivalente 0.1 g
de CaCO;

50 mL de dgua

Agitou-se até
dissolucdo de
CaCOs

Equivalente 0.1 g
de CaCOs

Agitou-se
Adicionou-se edetato dissodico magneticamente
até 2 mL antes do ponto teorico,
em seguida adicionou-se 8 mL
de NaOH e 30 mg do indicador

azul de hidroxinaftol

Continuou a titulacdo da
solucdo até a cor azul

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.
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4.2.3.1 Padronizagao do edetato dissédico 0,05 M para o doseamento de carbonato de calcio

Foram pesados exatamente cerca de 200 mg de carbonato de célcio. Foi transferido
para um erlenmeyer de 400 mL e adicionado 10 mL de dgua. Agitou-se e cobriu 0 copo com
vidro de relégio. Juntou-se 2 mL de 4cido cloridrico diluido e agitou-se até dissolucdo do
carbonato de cdlcio. Lavou-se as paredes do erlenmeyer e o vidro de rel6gio com dgua até
cerca de 100 mL. Continou-se agitando, magneticamente. Adicionou-se 30 mL da solucdo de
edetatodissddico a partir de bureta de 50,0 mL. Juntou-se 15 mL de hidréxido de sédio SR e
30 mg do indicador azul de hidroxinaftol. Continuou a titulacio da solucdo de

edetatodissddico até cor azul.

4.2.4 Uniformidade de doses unitarias

Para determinar a uniformidade de doses unitdrias das cédpsulas do suplemento
alimentar de cdlcio foi realizado pelo método de variacdo de peso descrito na Farmacopeia
Brasileira (BRASIL, 2010a). A quantidade de farmaco por unidade foi estimada pelo método
de variacdo de peso, conforme indicagdo da Farmacopéia Brasileira, para cdpsulas duras
contendo 25 mg ou mais de substancia ativa compreendendo 25 % ou mais em propor¢ao a
massa do conteudo. A partir do resultado do doseamento e das massas individuais,
assumindo-se a distribuicdo homogénea do componente ativo. Inicialmente foram pesadas
exatamente e individualmente 10 cdpsulas, preservando a identidade de cada uma. Foi
removido, cuidadosamente, o contetido e as cdpsulas vazias foram pesadas. Posteriormente foi
calculado a massa do conteido de cada cédpsula e, a partir do resultado do doseamento, foi
estimada a quantidade de componente ativo em cada cdpsula. Em seguida foram expressos os

resultados individuais em porcentagem da quantidade declarada.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

A avaliacdo da qualidade dos suplementos a base de célcio de ostras foi realizada
pelos testes fisico-quimicos peso médio, desintegracdo, doseamento e uniformidade de doses
unitdrias. Foram utilizadas quatro amostras de marcas diferentes, de abrangéncia nacional,
obtidas via internet, e as mesmas foram identificadas como amostras A, B, C e D (figura 2).

Observando o aspecto fisico das cdpsulas ensaiadas, percebe-se que as amostras A, B e
C ndo tiveram seus invélucros totalmente preenchidos, diferentemente do que foi encontrado

na amostra D que aparentemente apresentou um contetido compactado.

Figura 2 — Suplemento alimentar a base de cdlcio de concha de ostras 500 mg de
quatro marcas diferentes.

Fonte: Arquivos do autor, 2016.

Quanto ao conteido do interior das cdpsulas, apresentaram particularidades
individuais. O p6 encontrado nas cdpsulas da amostra A possui uma cor amarelada, com
particulas relativamente grandes e agregadas. A amostra B detém um pd de coloracdo

amarronzada, visivelmente com baixas caracteristicas de fluxo. A amostra C dispde de um po
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de cor branca, possuindo boas caracteristicas de fluxo e a amostra D possui um p6 com

coloragdo branca e granulometria aparentemente reduzida (figura 3).

Figura 3 - P6 encontrado no interior das cdpsulas do suplemento alimentar a
base de cdlcio de ostras 500 mg.

Fonte: Arquivos do autor, 2016.

Deste modo, percebe-se a importincia das caracteristicas das particulas dos pods
durante a produgdo. O tamanho reduzido das particulas interfere sobre o fluxo dos pds, onde
particulas de tamanhos diferentes tendem a segregar quando permanecem em repouso,
viabilizando falha na uniformidade de distribui¢do do principio ativo, ocasionado doses
erradas (THOMPSON, 2006).

Analisando a composicdo declarada nos rétulos dos produtos (quadro 1), a amostra A
assim como as amostras C e D, apresentaram apenas o carbonato de cdlcio como componente
da formulagdo. A amostra B, além do carbonato de célcio apresentou os seguintes excipientes:
Silicato de magnésio utilizado em formulacdes farmac€uticas orais como um antiumectante e
de agente de deslizamento e o didxido de silicio que apresenta caracteristicas funcionais nas

formulacdes solidas de agente antiumectante e deslizante, sendo este utilizado para melhorar
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caracteristicas de fluxo facilitando o processo de enchimento das cdpsulas (ROWE et al.,
2009).

Quadro 1 — Composi¢ao rotulada das amostras de capsulas de cdlcio de concha de ostras 500 mg.

Amostras
Componente Propriedade
A B C D
Carbonato de Célcio Suplemento Mineral X X X X
Silicato de Magnésio Antiumectante/deslizante X
Diéxido de Silicio Antiumectante/deslizante X

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.

5.1 Avaliacao do Peso Médio

O ensaio de peso médio € realizado para analisar se as unidades de um mesmo lote
encontram-se homogénea (ANSEL; POPOVICH; ALLEN JUNIOR, 2000). O ensaio é
executado em formas farmacéuticas, tanto para produtos de dose tunica quanto de doses
multiplas, e € realizado com balanca analitica que apresenta uma precisdo e exatiddao
apropriada. O peso médio é determinado pelo resultado da somatdria dos pesos individuais de
cada unidade pelo nimero de amostras analisadas (GIL, 2007).

As amostras A, B, C e D foram pesadas, posteriormente calculado o peso médio
(tabela 1). A amostra A obteve peso médio de 0,5040 g, o limite de variacdo foi de = 7,5%,
com variacdo minima de + 0,0378 g e variagcdo maxima de + 0,0756 g. A amostra B obteve
peso médio de 0,5318 g, o limite de variacdo foi de + 7,5%, com variagdo minima de + 0,0399
g e variacdo maxima 0,0798 g. A amostra C obteve peso médio de 0,6176 g, com limite de
variacdo *= 7,5%, com variacdo minima de + 0,0463 g e variacdo maxima de 0,0926 g. A
amostra D obteve peso médio de 0,6910 g, com limite de variagdo + 7,5%, variagdo minima

de 0,0518 g e variagdo maxima de 0,1036 g.
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Tabela 1 — Resultados os testes de peso médio das amostras de cépsulas de
calcio de concha de ostras 500 mg.

Ensaio peso médio Amostras
A B C D
Massa média (g) 0,5040 0,5318 0,6176 0,6910
DPR (%) 16,05 18,15 6,65 5,38
Resultado Reprovado Reprovado Reprovado Reprovado

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

De acordo com a Farmacopéia Brasileira (2010a), para cdpsulas de gelatina dura
contendo doses superiores a 300 mg a variagdo de peso admissivel é de + 7,5%, ndo sendo
permitidas mais do que duas unidades fora dos limites especificados e nenhuma unidade
acima ou abaixo do dobro das porcentagens indicadas nos limites de variacdo. Portanto, as
amostras A, B, C e D nio estdo em conformidade ao que é preconizado pela Farmacopéia
Brasileira, pois excederam os limites de variacao permitido.

A figura 4 apresenta o comportamento das amostras A, B, C e D de capsulas de
suplemento alimentar de célcio de ostras 500 mg, ficando explicito que as amostras A, B, C e
D ultrapassaram os limites especificados no compéndio farmacéutico oficial brasileiro. Das

amostras analisadas, embora reprovadas, a que apresentou menor variac¢ao foi a amostra D.

Figura 4 — Peso médio das amostras do suplemento de calcio de concha de ostras 500 mg.
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Fonte: Dados da pesquisa, 2016.
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O desvio padrio mede a amplitude da variagdo em torno da média, de conjunto de
medidas. J4 o desvio padrdo relativo € utilizado para expressar a relacdo percentual da
estimativa do desvio padrdo com a média dos valores obtidos, sendo de grande importancia,
pois pode ser utilizado como fator de defini¢do da variabilidade do processo produtivo
(FERREIRA, 2002).

Embora ndo seja um critério de reprovacao adotado pela Farmacopeia Brasileira para
avaliacdo do peso médio, o desvio padrao e o desvio padrao relativo indicam se o processo de
enchimento das cdpsulas foi realizado de forma uniforme e homogéneo. Concluindo que
quanto maior a variacdo de peso encontrada nas cdpsulas ensaiadas, maior o desvio padrdo e
desvio padrao relativo e menor a uniformidade e homogeneidade.

Marcatto et al., (2005) em uma avaliacdo de qualidade de capsulas de captopril 25 mg,
no parametro do peso médio, 50% das amostras estavam reprovadas, podendo deduzir que
ocorreram falhas no processo de encapsulamento, com ma distribuicdo do p6 durante o
processo. A auséncia de uniformidade na massa das unidades, fora dos limites especificados

pode ocasionar problemas com sub dose ou doses excessivas, com possiveis efeitos adversos.

5.2 Avaliacao da Desintegraciao

Quanto a este parametro, a Farmacopéia Brasileira 5* edi¢io (BRASIL, 2010a) expde
as especificacOes necessdrias para a realizacdo do teste de desintegracdo de cdpsulas e
comprimidos. Para cdpsulas o maximo de tempo permitido para que ocorra totalmente a
desintegracdo € de 45 minutos. Considera-se que a desintegracao foi completa quando nio se

observa nenhum fragmento das cdpsulas nos cestos.

Tabela 2 — Resultados dos testes de desintegragdo das amostras de cépsulas de
calcio de concha de ostras 500 mg.

Ensaio de desintegracao Amostras
A B C D
Tempo 12°58” 14’11~ * *
Resultado Aprovado Aprovado Reprovado Reprovado

*Nao ocorreu total desintegracdo durante o tempo preconizado pelo compendio oficial.

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.
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Os dados do teste de desintegracdo estdo demostrado na tabela 2. As amostras A ¢ B
cumpriram com as especificacdes oficiais. Nas amostras C e D apesar de as cdpsulas terem

desintegrado, o p6 permaneceu compacto dentro dos cestos apds 50 minutos (Figura 5).

Figura 5 — Ensaio de desintegracdo da amostra C do suplemento de célcio
de concha de ostras 500 mg.

Fonte: Arquivos do autor, 2016.

As cédpsulas e os comprimidos, formas farmacéuticas sélidas de uso oral, depois de
serem administradas no organismo humano, devem sofrer os processos de desintegracido e
dissolu¢do com o objetivo de liberar o seu principio ativo, deixando-o disponivel em uma
quantidade adequada para que seja absorvido (HANSON, 1991). O teste é de grande
relevancia, pois a desintegracdo influencia de modo direto na absorcao, biodisponibilidade e
na ac¢do do farmaco. Sendo assim, € indispensdvel que a forma farmacéutica se desintegre em
particulas menores, aumentando a superficie de contato das mesmas para que o principio ativo

permaneca disponivel e desempenhe sua acdo terapéutica (SIMCH, 2013).

5.3 Doseamento

O ensaio de doseamento dos farmacos tem por finalidade determinar a quantidade de

principio ativo presente na forma farmacéutica a ser administrada no organismo. Este ensaio é
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de grande importancia na avaliacdo da qualidade dos produtos farmacéuticos (BRASIL,
2010a).

O doseamento foi realizado em triplicata nas amostras A, B, C e D por titulagdo
(Tabela 3). A amostra A apresentou um teor médio de 90,23% e desvio padrdo de 0,59. A
amostra B um teor médio de 70,03% e desvio padrdo de 4,85. A amostra C apresentou um
teor médio de 72,60% e desvio padrao de 5,44. A amostra D apresentou um teor médio de

113,18% e desvio padrao de 2,14.

Tabela 3 — Resultado do doseamento realizado em triplicata das
amostras de cdpsulas de célcio de concha de ostras 500 mg.

Amostras
Teor do principio ativo
A B C D

I 89,89 75,51 66,78 111,46
11 89,89 68,32 7345 112,49
I 90,92 66,26 77,56 115,57
Média 90,23 70,03 72,60 113,18

DP 0,59 4,85 5,44 2,14

DPR (%) 0,66 6,93 7,50 1,89

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

Pela inexisténcia de monografia oficial para cdpsulas de suplemento alimentar
contendo carbonato de célcio derivado de concha de ostras, o limite de variagdo que é aceito
em relacdo a quantidade da substancia ainda nao foram estipulado, porém, para a grande
maioria o limite é de, no minimo, 90% e no méximo 110% da quantidade declarada do ativo.
Sendo assim as amostras B, C e D foram consideradas reprovadas.

Durante a padronizacdo do doseamento de carbonato de célcio realizado em triplicata,
foi encontrado um desvio padrio relativo de 1,89%, valor considerado baixo garantindo a
confiabilidade do método para a avaliacio do produto, podendo afirmar que a elevada
discrepancia nos produtos da marca B e C esta relacionada a pouca qualidade inerente aos
mesmos.

Para a amostra C, apesar da massa média obtida ter apresentado um valor superior da
quantidade declarada no rétulo de carbonato de cdlcio, no teste de doseamento a mesma
demostrou um teor abaixo do esperado, o que pode inferir que houve uma degradacido da

substancia ou a mesma nao estava na sua forma pura. J4 a amostra D, a quantidade do teor
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encontrado no teste apontou um valor superior da quantidade que € aceita, uma situacdo
esperada, pois a massa média da amostra D foi superior a quantidade descrita no rétulo.
Atribui esses resultados a baixa qualidade dos produtos, devido a pouca ou nenhuma
fiscalizacdo destes suplementos por ser produtos isentos de registro.

Sabendo-se que o carbonato de célcio encontrado nas conchas de ostras apresenta 40%
do cdlcio elementar, e analisando as informagdes contidas nos rétulos dos produtos,
encontramos a quantidade de cdlcio recomendada para uso didrio (tabela 4). Percebemos que
as amostras A, B e D apresentaram valores inferiores a quantidade declarada no rétulo. Por

outro lado a amostra C apresentou valor superior a quantidade declarada.

Tabela 4 — Informacdes contidas nos rétulos dos suplementos alimentares de célcio de ostras

500 mg.
Amostras Informacao rotulada Quantidade de Calcio encontrado pelo teor
de carbonato de calcio calcio rotulada mg %
A 04 capsulas — 2000 mg 800 mg 721,84 90,23
B 05 céapsulas — 2560 mg 985 mg 717,10 72,80
C 08 céapsulas — 4000 mg 920 mg 1161,60 126,26
D 04 céapsulas — 1000 mg 1000 mg 905,44 90,54

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.

A concentragdo de principio ativo abaixo da concentracdo declarada pelo fabricante na
embalagem pode resultar em falha terapéutica do tratamento, representando risco a saude do
paciente (BIANCHIN, 2012). Por outro lado a administracdo de principio ativo acima da
concentracdo declarada no rétulo pode representar um sério risco de intoxica¢do para o

paciente (PEIXOTO et al., 2005).

5.4 Avaliacao da uniformidade de doses unitarias

De acordo com a farmacopeia brasileira (BRASIL, 2010a), o teste de uniformidade
possibilita analisar a quantidade da substancia ativa em unidades individuais do lote e avaliar
se a quantidade do ativo estd em uniformidade entre si com o propdsito de minimizar
oscilagdes entre unidades do mesmo lote assegurando a administracdo de doses corretas do

produto.
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Os resultados obtidos no teste de uniformidade de doses unitdrias de cdpsulas do

suplemento alimentar de calcio de ostras estdo descritos na (tabela 5).

Tabela 5 — Resultado do teste de uniformidade de doses unitarias das amostras de cdpsulas de
calcio de concha de ostras 500 mg.

Uniformidade de Amostras

doses unitarias

A B C D
Estagio 1 2 1 2 1 2 1 2
VA 31,54 27,82 12,67 - 10,69 - 11,67 -
Resultado Reprovado Aprovado Aprovado Aprovado

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

Para o ensaio de uniformidade de doses unitdrias nas cdpsulas de suplemento de célcio
de ostras, a amostra A apresentou um Valor de Aceitacio (VA) de 27,82, a amostra B
apresentou um VA 12,67, a amostra C apresentou um VA de 10,69 e a amostra D apresentou
um VA de 11,67. A amostra que apresentou o menor VA foi a amostra C, demostrando uma
melhor homogeneidade de contetido. Na farmacopeia brasileira (BRASIL, 2010a) para
capsulas de gelatina dura com peso igual ou superior a 25 mg, o método utilizado € do de
variagdo de peso. O VA para o primeiro estagio € realizado com 10 cépsulas e o valor de L1 é
15, como as cdpsulas avaliadas da amostra A excederam o valor de L1, um novo VA foi
calculado utilizando 30 cédpsulas e o valor desse segundo estdgio ndo deve ser maior que L1 e
a quantidade de componente ativo de nenhuma unidade individual € menor que (1 — L2 X
0,01)M ou maior que (1 + L2 x 0,01)M, sendo L2 igual a 25. O VA obtido pelas 30 amostras
excedeu o valor permitido. Desta forma, a formulacdo A ndo apresentou homogeneidade e
uniformidade de distribui¢ao de carbonato de célcio nas doses individuais.

A falta de uniformidade de dose observado por Pissatto e colaboradores (2006) em
capsulas de cloridrato de fluoxetina 20 mg relacionou-se a deficiéncias no processo produtivo,
contudo a correc@o se deu na substituicdo dos excipientes gerando uma maior uniformidade,
destacando-se necessidade de padronizac¢do dos procedimentos para a selecao dos excipientes

e para a mistura dos pos.
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6 CONSIDERA COES FINAIS

Convém salientar que, de acordo com a RDC 27/2010, esse tipo de produto € isento de
registro (BRASIL, 2010b). Se tratando de algumas categorias de alimentos que pela
legislacdo sdo isentos de registro sanitdrio, hd um fato tanto discutivel, uma vez que a
ANVISA determina que as empresas procurem disponibilizar da melhor forma possivel o
alimento para que ele chegue até o consumidor com a garantia de ndo oferecer risco a saide
durante sua utilizacio (ABE-MATSUMOTO; SAMPAIO; BASTOS, 2015). Com a isen¢do
de registro, hd necessidade de efetiva fiscalizacdo destes produtos por parte da Vigilancia
Sanitéria, pois estardo sendo consumidos pela populacdo antes de qualquer verificacdo. O
registro no Ministério da Saidde garante-lhes maior confiabilidade, ja que, entre as
documentagdes solicitadas para o seu registro, constam a licenca de funcionamento da
empresa, aprovacdo do local de producdo na inspecdo sanitdria, sendo exigido, ainda, um
laudo oficial de andlise do produto antes da comercializacio (ABE-MATSUMOTO;
SAMPAIO; BASTOS, 2015).

Tendo em vista a grande diversidade de produtos nutrac€uticos comercialmente
disponiveis e considerando a existéncia de poucas referéncias relacionadas a testes de controle
de qualidade, avaliacdo da eficdcia e segurancga destes produtos seja, talvez, um dos maiores
desafios a comunidade cientifica (LIRA, 2009). A ado¢ao de ensaios analiticos validados
adequadamente e sua consequente regulamentacdo possibilitard os consumidores a adquirir
esses produtos com qualidade, ou seja, os consumidores terdo a garantia de que 0s mesmos
foram submetidos a uma avaliagdo eficiente e com base em fundamentos cientificos, podendo
ser facilmente comparados entre si. Além de tudo, auxiliard para a identificacdo de produtos
que apresente alguma substincia téxica, como também de produtos adulterados

(SRINIVASAN, 2006).
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7 CONCLUSAO

Ap6s a realizacdo dos ensaios, foi possivel concluir que:

v Todas as amostras estavam em desacordo com as especifica¢des de qualidade relativas

peso médio;

v" No ensaio de desintegracdo, apenas as amostras A e B atenderam as exigéncia em

relac@o ao tempo necessario para total desintegracao;

v" No doseamento, apenas a amostra A atendeu os limites aceito pela legislagdo (90 —
110 %), as amostras B e C apresentaram um teor abaixo do desejavel e a amostra D

excedeu o limite da quantidade permitida;

v' As amostras B, C e D revelaram homogeneidade e uniformidade de distribui¢do do
carbonato de cdlcio nos suplementos analisados no teste de uniformidade de doses

unitarias pelo método de variagdo de peso.
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