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RESUMO

Sabendo que o sucesso na deteccdo de compostop@tografia liquida de
alta eficiéncia depende muito da composicao darfaseel, sendo este, um dos itens de
maior importancia para uma separacao eficienteev@4secessidade de estabelecer um
prazo de validade para a fase mével, garantindosqas propriedades fisico-quimicas
sejam estaveis dentro desta validade. Tendo ek e$$es aspectos sera conduzido um
estudo no controle de qualidade em uma industriamdeéutica para determinar os
prazos de validades de fases méveis utilizadasnéfises fisico-quimicas de produtos
farmacéuticos produzidos na unidade. O intuito stoido € determinar um prazo de
validade seguro para utilizacdo das fases movegsnse padrbes farmacopéicos. O
aumento do prazo de validade otimiza o fluxo deegiat dos resultados, considerando
que serdo analisados mais lotes de produtos npaganto devido ao maior prazo de
validade e logo obtém-se a redugéo de custos compotele m&o de obra e gasto de
reagentes.
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INTRODUCAO

A cromatografia liquida de alta eficiéncia tratadgeuma técnica fisico-quimica
de separacdo de compostos quimicos em solucdo @apsei ampla aplicacdo na
industria farmacéutica. No controle de qualidade gfilizadas na determinacdo do
farmaco em testes como doseamento, dissolucdoprundlade de doses unitarias,
identificacdo e impurezas. (Instituto de Ciénciegriologia e Qualidade, 2019).

No controle de qualidade de medicamentos, os ea@peds HPLC sao
utilizados para verificar se os produtos farmaceéstiestdo em conformidade com as
normas e diretrizes especificadas nas farmacopeaos 6rgaos reguladores. (Instituto
de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade, 2019).

A técnica de cromatografia liquida de alta efici@mossui duas fases, uma fase
estacionaria que é encontrada na forma de colénpoe onde a fase movel é eluida. A
fase movel tem papel fundamental na técnica de atagrafia, pois ela ndo deve reagir
com a amostra analisada sendo assim é importantaiittado ao preparar uma fase
movel e por isso justifica-se determinar um pragealidade para fases moveis onde sO
assim se garante condi¢fes fisico-quimicas adeguadaguras de ug@lucher Food
Science Proceedings-Microal, 2014).

Este trabalho tem como intuito mostrar os estudakzados para definir o prazo
de validade para fase movel utilizadas em analieegrodutos farmacéuticos no
controle de qualidade através da técnica de cragredia liquida de alta eficiéncia, os
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métodos de andlises sdo baseados em dados faricasopenforme a necessidade de
cada produto.

METODOLOGIA

1-FASE MOVEL

A fase movel é a parte principal na obtenc¢do lomss resultados em
analises por HPLC, por isso as fases moveis uléiganos testes devem ser preparadas
de acordo com métodos analiticos farmacopéicosrsya forma adequada de preparo
para cada produto farmacéutico e tipo de analBlaclier Food Science Proceedings-
Microal, 2014).

2-ESTUDOS

Os estudos devem garantir que validade determipada a fase movel utilizada

apresente bom desempenho sendo assim sera realzadtudos de:

1- Aspecto: sera avaliado o aspecto da fase-movehpmdpa a cada 24 horas e se
ponderard visualmente a aparéncia, observando @eeoca formacdo de
precipitados, turbidez ou formacéo de sdélidos susp®e assim sera possivel
avaliar qual a duragdo maxima da fase movel semeyamntaminacao.

2- pH: Avalia-se o pH da fase-movel a cada 24 horas eparelho pHmetro
verificando se ocorrera variacdo significativa b @ qual o limite maximo de
horas que podera se utilizar a fase movel segurdodns farmacopéicos.

3- Area do pico: a cada 24 hora sera realizada arddigeea do pico e estimar-se-a
qual o tempo maximo de uso da fase movel até qoerabcdegradacdo da
mesma, as areas dos picos podem ser calculadasdparastrar se esta
ocorrendo degradacéo e qual o comportamento darfésel com o passar do
tempo.

4- Padrdes: durante o estudo seréo utilizados padg@esmdarios de trabalho para
avaliar a duracdo das fases moveis.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados do estudo da fase moével de cada tpraghalisado serdo
registrados em um relatorio para garantir uma iidagde de dados. Os estudos praticos
serdo realizados por analistas do laboratério de@e de qualidade durante o periodo
de agosto a setembro de 2019.

CONSIDERACOES PARCIAIS

Conforme a fundamentacao tedrica sera definido iamopeficaz para a validade
das fases méveis otimizando o fluxo do laboratdei@ontrole de qualidade.
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