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PADRAO DE RESPOSTA DEFINITIVO

A farmacopeia brasileira desempenha um papel crucial no estabelecimento de padrGes de qualidade para
medicamentos, que sdo fundamentais para garantir a seguranca e a eficacia dos produtos farmacéuticos. No caso dos
comprimidos, que sdo a forma farmacéutica mais comum, a farmacopeia descreve métodos especificos de controle de
qualidade que asseguram sua uniformidade e resisténcia. Entre esses métodos destacam-se os testes de determinacdo do peso,
da dureza e da friabilidade.

O teste de determinagdo de peso aplica-se a formas farmacéuticas sdlidas em dose unitaria, como comprimidos, sejam
eles revestidos ou ndo, além de outras formas sélidas em dose unitaria, como pastilhas, capsulas duras e moles, entre outras. O
teste de determinagdo de peso possibilita verificar se as unidades de um mesmo lote apresentam uniformidade de peso. Para
isso é necessario determinar o peso médio de unidades do lote, sendo a conformidade estabelecida de acordo com limites
listados no compéndio. O peso médio, analisado juntamente com o desvio, permite verificar a homogeneidade do lote e a
variabilidade entre as unidades.

Os testes de resisténcia mecénica, tais como dureza e friabilidade, sdo considerados oficiais, constituindo-se em
elementos Gteis na avaliacdo da qualidade integral dos comprimidos. Esses testes visam demonstrar a resisténcia dos
comprimidos a ruptura provocada por quedas ou friccéo.

O teste de dureza possibilita determinar a resisténcia do comprimido ao esmagamento ou a ruptura sob presséo radial.
A dureza de um comprimido € proporcional a forga de compressao e inversamente proporcional a sua porosidade. Aplica-se o
teste, principalmente, a comprimidos ndo revestidos. O teste consiste em submeter o comprimido a a¢do de um aparelho que
meca a forca, aplicada diametralmente, necessaria para esmagéa-lo. A forca é medida em newtons (N).

O teste de friabilidade, por sua vez, possibilita determinar a resisténcia dos comprimidos a abrasdo, quando
submetidos a acdo mecénica de aparelhagem especifica. O desempenho neste teste pode ser relacionado a capacidade da forma
farmacéutica de resistir ao transporte e ao manuseio. O teste é aplicado, unicamente, a comprimidos néo revestidos. O teste
consiste em pesar, com exatiddo, um nimero determinado de comprimidos, submeté-los & acdo do aparelho e retira-los depois
de efetuadas 100 rotacBes. Apds remover qualquer residuo de p6 dos comprimidos, eles sdo novamente pesados. A diferenca
entre o peso inicial e o final representa a friabilidade, medida em fungdo da porcentagem de pé perdido.

Esses métodos de controle sdo essenciais no processo de fabricagdo de comprimidos, garantindo que eles sejam
eficazes e seguros para o uso pelos pacientes. A adesdo rigorosa aos padroes estabelecidos pela farmacopeia brasileira é
fundamental para manter a confianga nos produtos farmacéuticos disponiveis no mercado.

1 Para produtos em dose unitaria, como comprimidos, o teste de determinagdo de peso possibilita verificar se as
unidades de um mesmo lote apresentam uniformidade de peso.

2 O teste de dureza consiste em submeter o comprimido & acdo de um aparelho que meca a forgca, aplicada
diametralmente, necessaria para esmagé-lo A finalidade do teste é determinar a resisténcia do comprimido ao
esmagamento ou a ruptura sob pressao radial.

3 O teste de friabilidade consiste em pesar, com exatiddo, um nimero determinado de comprimidos, submeté-los a agdo
do aparelho e retird-los depois de efetuadas 100 rotages. Apds a remocdo de qualquer residuo de p6 dos
comprimidos, eles sdo novamente pesados. A diferenga entre o peso inicial e o final representa a friabilidade, medida
em fungdo da porcentagem de p6 perdido. A finalidade do teste é determinar a resisténcia dos comprimidos a abrasao,
guando submetidos a agdo mecanica de aparelhagem especifica. O desempenho neste teste pode ser relacionado a
capacidade da forma farmacéutica de resistir ao transporte e a0 manuseio.




QUESITOS AVALIADOS

Quesito 2.1 — Finalidade do teste de determinacéo do peso

Conceito 0 — N&o abordou o aspecto ou o fez de forma totalmente equivocada.

Conceito 1 — Apenas mencionou de forma superficial a finalidade do teste de determinagéo do peso.
Conceito 2 — Descreveu de forma parcialmente correta a finalidade do teste de determinacdo do peso.
Conceito 3 — Descreveu corretamente a finalidade do teste de determinacéo do peso.

Quesito 2.2 — Explicitacdo do teste de dureza e sua finalidade

Conceito 0 — N4o abordou o0 aspecto ou o fez de forma totalmente equivocada.

Conceito 1 — Apenas explicitou corretamente o teste de dureza ou apenas descreveu corretamente sua finalidade.
Conceito 2 — Explicitou o teste de dureza e descreveu sua finalidade, mas cometeu algum erro conceitual.
Conceito 3 — Explicitou corretamente o teste de dureza e descreveu corretamente sua finalidade.

Quesito 2.3 — Explicitagdo do teste de friabilidade e sua finalidade

Conceito 0 — N&o abordou o aspecto ou o fez de forma totalmente equivocada.

Conceito 1 — Apenas explicitou corretamente o teste de friabilidade ou apenas descreveu corretamente sua finalidade.
Conceito 2 — Explicitou o teste de friabilidade e descreveu sua finalidade, mas cometeu algum erro conceitual.
Conceito 3 — Explicitou corretamente o teste de friabilidade e descreveu corretamente sua finalidade.




