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APPROACH TO OUALITY CONTROL

RESUMO

Sabe-se que o controle de qualidade de medicamentos
€ de extrema importdncia, o que se configura como um
procedimento necessdrio para a eficacia dos fdrmacos
e seguranga do consumidor. Estes procedimentos
possuem grande relev@ncia académica, oportunizando
a integragdo do conhecimento tedrico & prdtica
profissional. Neste estudo, objetivou-se avaliar a
concentracdo do dcido acetilsalicilico em diferentes
medicamentos, utilizando a titulagdo volumétrica
de neutralizagdo como método andalitico aplicado
ao controle de qualidade. Entdo, foram analisadas
quatro amostras de medicamentos contendo dacido
acetilsalicilico de diferentes laboratdrios farmacéuticos.
As andlises de cada medicamento foram realizadas
em triplicata, em que cada amostra (comprimido
integro) foi macerada, dissolvida em 60 mL de solug&o
alcodlica 11 (dlcool etilico 70% e agua destilada) e
titulada com solugcdo padronizada de hidréxido de
sodio — NaOH 0,1 mol/L, para cdlculo da concentragéo
de dcido acetilsalicilico presente em cada farmaco
e comparagdo ao descrito na bula. Foram avaliados
tombém os pardmetros fisico-quimicos de pH,
condutividade elétrica e temperatura da solugdo
contendo a amostra dissolvida para melhor controle
das andlises. Os resultados demonstraram pequenas
variagées entre as formulagdes analisadas, com
valores proximos aos declarados pelos fabricantes. De
modo geral, os medicamentos avaliados apresentaram
resultados satisfatérios, evidenciando a eficiéncia
da titulometria de neutralizagdo na determinagdo
da concentragcdo de d4cido acetilsaliciico e sua
aplicabilidade como ferramenta didatica em aula sobre
controle de qualidade.
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ABSTRACT

It is known that quality control of medicines is extremely important, or rather, that it is a
necessary procedure for the efficacy of medicines and consumer safety. These procedures
have great academic relevance, providing an opportunity to integrate theoretical knowledge
with professional practice. This study aimed to evaluate the concentration of acetylsalicylic
acid in different medicines, using a volumetric neutralization titration as an analytical method
applied to quality control. Four samples of medicines containing acetylsalicylic acid from
different pharmaceutical laboratories were analyzed. The analyses of each medicine were
performed in triplicate, where each sample (intact tablet) was crushed, dissolved in 60 mL
of a 11 solution (70% ethyl alcohol and distilled water), and titrated with a standardized 0.1
mol/L sodium hydroxide — NaOH solution to calculate the concentration of acetylsalicylic
acid present in each medicine and compare it to that described in the package insert. The
physicochemical parameters of pH, electrical conductivity, and temperature of the solution
containing a dissolved sample were also evaluated for better control of the analyses.
The results revealed small variations between the formulations tested, with values similar
to those declared by the manufacturers. In general, the evaluated medications had
overwhelming results, demonstrating the efficiency of neutralization titrimetry in determining
the concentration of acetylsalicylic acid and its applicability as a teaching tool in classes on
quality control.

Keywords: Acetylsalicylic acid; Aspirin; Quality control; Titrimetry.

1INTRODUGAO

Atualmente, a indUstria farmacéutica exerce papel fundamental no cendrio econdmico
global, destacando-se como um dos setores de maior competitividade. Nesse contexto, as
empresas buscam constantemente superar desafios relacionados a inovagdo, a eficiéncia
produtiva e & garantia da qualidade de seus produtos, fatores essenciais para assegurar a
confianca e a satisfagcdo dos consumidores (Rocha; Galende, 2014).

O processo de fabricagdo de medicamentos envolve a manipulagdo de diversos
compostos, conduzida por profissionais especializados e em sistemas automatizados de
alta complexidade. Essa dindmica pode gerar variabilidade na composi¢cdo dos farmacos,
tornando indispensdvel a implementagdo de rigorosos procedimentos de controle de
qualidade (Barros, 2005; Leal, 2012). Tais medidas sé&o fundamentais para garantir a
seguranga, a eficacia terapéutica, a credibilidade dos medicamentos junto ao mercado
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consumidor e a conformidade com os requisitos estabelecidos pelos 6rgdos reguladores
(Lyra Jr. et al. 2010; Barros, 2005). Nesse contexto, os ensaios de controle de qualidade séo
indispensaveis para verificar a identidade, pureza, teor e desempenho dos medicamentos
comercializados (Silveira; Gindri, 2016; Leal, 2012; Brasil, 2022).

No Brasil, a legislagdo vigente, fundamentada na regulamentagdo técnica e na
experiéncia internacional, estabelece critérios especificos para o registro de medicamentos.
Entre esses critérios, por exemplo, destaca-se a obrigatoriedade da comprovagdo de
bioequivaléncia dos genéricos em relacdo ao medicamento de referéncia aprovado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa, 2022a). Nos casos em que a bioequivaléncia
ndo se aplica, a equivaléncia farmacéutica configura-se como requisito essencial para
garantir a intercambialidade entre os produtos (Leal, 2012; Choze et al. 2023; Brasil, 2004).

Nesse contexto, torna-se evidente que os procedimentos de controle de qualidade
assumem papel estratégico para o atendimento as exigéncias regulatérias, assegurando
ndo apenas a conformidade legal, mas também a confiabilidade terapéutica dos
medicamentos. Entre as principais vantagens do controle de qualidade, destacam-se a
otimizacdo dos processos produtivos, a reducdo de custos e desperdicios, a padroniza¢do
de procedimentos, bem como a promoc¢&o da qualidade do ambiente de fabricagdo
(Anvisa, 2022a). Assim, a manutencdo da uniformidade na formulagéo dos medicamentos
representa um compromisso ético e técnico da indUstria farmacéutica, visando assegurar
terapias seguras e eficazes para os pacientes (Barros, 2005, Navarro, Nascimento; Bortocan,
2023; Silveira; Gindri, 2016; Barbosa et al. 2025; Rocha; Galene, 2014).

A avaliacdo da qualidade de medicamentos contendo dcido acetilsalicilico (AAS)
apresenta grande relevancia, uma vez que esse farmaco € amplamente utilizado, desde a
sua descoberta, devido as suas propriedades analgésicas, antipiréticas, anti-inflamatérias
e antiplaquetdarias (Pereira, 2017; Paiva, 2002; Republica et al, 2020; Vianna; Gonzales;
Matijasevich, 2012). Além disso, estudos demonstram que a determinagéo do teor do principio
ativo € um importante parédmetro para verificar a conformidade dos medicamentos com os
padrées farmacéuticos estabelecidos (Oliveira e Souza, 2017; Choze et al. 2023; Barbosa et
al. 2025; Nascimento et al,, 2022; Brasil, 2022).

A execucdo de procedimento de controle de qualidade de produtos também possui
relev@ncia académica, pois proporciona ao discente a oportunidade de integrar o
conhecimento tedrico adquirido em sala de aula com a vivéncia pratica laboratorial. Essa
aproximagdo contribui para o desenvolvimento de competéncias técnicas essenciais para
a pratica profissional (Luz et al,, 2019). Dessa forma, o presente estudo teve como objetivo
determinar o teor de dcido acetilsalicilico em diferentes medicamentos comercializados por
meio da titulagdo volumétrica de neutralizagcdo, comparando os resultados obtidos com os
valores declarados pelos fabricantes e avaliando pardmetros fisico-quimicos relacionados
ao controle de qualidade das formulagdes analisadas.
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2 REVISAO DE LITERATURA
Acido acetilsalicilico

O AAS foi descoberto em 1899 e € o medicamento mais conhecido e vendido em
todo o mundo (Quintino; Moita; Santos, 2022). O AAS é um principio ativo do grupo dos
anti-inflamatérios ndio esteroides que possuiindicagdes para o alivio de cefaléig, inflamacgodes
e febre, sendo também utilizado para profilaxia de infarto do miocérdio e diabetes (Republica
et al, 2020; Paiva, 2002). Segundo Vianna, Gonzales e Matijasevich (2012), o AAS é uma
medicagdo com 6timo custo beneficio, segura e de facil acesso, pois ndo hd necessidade
de receita no ato da sua compra.

Em 1970, o mecanismo de acdo do AAS foi descoberto, apresentando agdo de inibicdo
das enzimas ciclooxigenases (COX 1 e 2), diminuindo assim a produgdo de prostaglandina
que sdo importantes mediadores enddgenos de diversos processos fisiologicos (Vane, 1971).
O AAS é classificado como analgésico ndo opidide, possui propriedades que modificam
mecanismos periféricos e centrais envolvidos no desenvolvimento da dor (Vianna; Gonzales;
Matijasevich, 2012; Republica et al, 2020).

O dacido acetilsalicilico é caracterizado como um pé branco, soldvel em cloroférmio e em
dlcool, baixa solubilizagdo em agua e se apresenta em forma de cristais. Ele se origina da
reagdodeacetilagdodo dcidosalicilicocom anidro acético, segundo aequagdo apresentada
na Figura 1, onde ocorre a acetilag@o do grupo hidroxila (-OH) fendlico do dcido salicilico
(Brasil, 2022). O écido salicilico tem sua origem associada & salicing, substdncia encontrada
na casca do salgueiro (Salix spp.), utilizada historicamente no tratamento da dor e da febre.
Esse composto apresenta propriedades analgésicas, antipiréticas e anti-inflamatérias. Na
drea cosmética, o acido salicilico & amplamente empregado como agente queratolitico
em peelings quimicos e tratamentos dermatoldgicos. Entretanto, devido ao seu potencial
irritante para a mucosa gdstrica, sua acetilagdo deu origem ao dcido acetilsalicilico,
molécula com melhor perfil de tolerabilidade para uso terapéutico por via oral (Pinto, 2011;
Brasil, 2022).

Figura 1- Reagdo quimica de obtengéo do dcido acetilsalicilico.

0. OH 0 OH
(6]
0 (o]
H,S0; o
+ - \. + CH;COOH
(o]

Acido salicilico Anidrido acético Acido acetilsalicilico Acido acético

Fonte: Adaptada da Farmacopeia Brasileira (Brasil, 2022).
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Titulometria. método analitico de controle de qualidade

Procedimentos de controle de qualidade tem por finalidade garantir que um produto,
processo ou servigo atenda aos padrdes de qualidade, segurancga, eficdcia e conformidade
previamente estabelecidos. Em relagdo ao controle de qualidade de medicamentos, consiste
em um conjunto de operagcdes com o objetivo de verificar se o produto estd em conformidade
com as especificagdes farmacéuticas exigidas pelas agéncias reguladoras, assim como
garantir a efetiva saGde do paciente. A ndo conformagdo representa um somatério de
atribui¢des para a empresa que podem resultar desde a suspensdo do lote d descredibilidade
da fabricante no mercado (Pereira, 2017; Oliveira; Souza, 2017; Choze et al.,, 2023).

O controle de qualidade desempenha papel fundamental em todas as etapas de
desenvolvimento e produ¢gdo de um medicamento, sendo responsdvel por assegurar que
os produtos atendam aos requisitos de seguranga, eficacia e qualidade estabelecidos pelos
érgéaos reguladores (Leal, 2012; Pereira, 2017). Para isso, & indispensavel a avaliagdo criteriosa
das matérias-primas, dos produtos intermedidrios, do produto acabado e dos processos de
producdo. Esses procedimentos incluem ensaios fisico-quimicos e microbiolégicos, com o
objetivo de garantir a seguranga, eficdcia e qualidade dos medicamentos disponibilizados &
populacdo (Silveira; Gindri, 2016; Oliveira; Souza, 2017; Brasil, 2022).

Entre os principais ensaios empregados no controle de qualidade de formas farmacéuticas
sOlidas destacam-se a determinag¢do do teor do principio ativo, a uniformidade de peso,
a avaliagdo da dissoluc@o e os testes de desintegracdo (Anvisa, 2022b). A titulometria de
neutralizagdo & uma técnica analitica amplamente utilizada no controle de qualidade do AAS
para determinar a pureza do produto final produzido para comercializagéo (Silva, 2022; Choze
et al, 2023). O método envolve uma reacgdo dcido-base, na qual o AAS é titulado por uma
solugdo padronizada alcalina e o ponto final é detectado pela presenca de um indicador de
pPH ou por meio de um potencidmetro. Essa titulagdo permite determinar a quantidade de AAS
presente em uma amostra com base na neutralizagdo do grupo carboxilico (Silva et al,, 2018;
Silva, 2022).

Muitostrabalhos cientificosjaavaliaramaconcentragdo do AAS por Titulometria, entretanto
ndo apresentaram um viés didatico. Do Nascimento et al. (2022) avaliaram a qualidade de
comprimidos contendo AAS por meio de andlises fisico-quimicas e da determinagdo do teor
do principio ativo. Em seu estudo, os autores analisaram medicamentos similares, genéricos e
dereferéncia, verificando que os teores de AAS variaram entre 96,23% e103,52%, permanecendo
dentro dos limites estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira.

De forma semelhante, Barbosa et al. (2025) avaliaram comprimidos de AAS produzidos
por diferentes industrias farmacéuticas utilizando a técnica de titulagcdo dcido-base. Os
autores verificaram que nenhuma das marcas analisadas apresentou teor compativel com
os valores exigidos pela Farmacopeia Brasileira, sugerindo possiveis problemas relacionados
ao controle de qualidade e d estabilidade dos medicamentos.

Além disso,Navarro,Nascimento e Bortocan (2023) investigaram ainfluéncia das condigbes
de armazenamento na estabilidade de comprimidos de AAS. Os resultados mostraram que
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a exposicdo a ambientes com maior temperatura e umidade favoreceu alteragdes fisico-
quimicas e a redugdo da concentragdo do principio ativo, comprometendo sua eficdcia
terapéutica.

Dessa maneirg, esses estudos reforcam a relev@ncia do controle de qualidade na
producdo e conservagdo de medicamentos contendo dcido acetilsalicilico, contribuindo
para a garantia de sua seguranga, eficdcia e conformidade com os padrées farmacéuticos
estabelecidos. Assim, é possivel perceber que o controle de qualidade representa uma
etapa essencial na industria farmacéutica, contribuindo para a padronizagdo dos processos
produtivos e para a garantia da eficacia terapéutica dos medicamentos comercializados.

3 MATERIAL E METODO

Trata-se de um estudo experimental e descritivo, desenvolvido por meio de revisdo
bibliografica e atividade pratica experimental. O referencial teérico foi elaborado a partir de
buscas nas bases de SciELO, PubMed e Google Scholar, utilizando os seguintes descritores:
“Acido acetilsalicilico”,“AAS”, “Controle de Qualidade do AAS”, “Historia do Acido Acetilsalicilico”
e “Titulometria”. Foram selecionadas 22 publicagdes entre os anos de 2002 a 2025, incluindo
artigos cientificos, dissertagoées, trabalhos académicos e publicagdes técnicas relacionadas
ao dcido acetilsalicilico, controle de qualidade de medicamentos, determinagdo do teor do
principio ativo, métodos analiticos, andlises fisico-quimicas e avaliagdo de comprimidos,
além de um artigo de grande relevancia sobre o mecanismo do AAS publicado em 1971.
Foram excluidas publicagcdes sem relagcdo direta com o tema proposto, materiais sem
acesso ao texto completo e publicagdes que ndo apresentavam informacgdes cientificas ou
metodoldgicas suficientes para contribuir com o estudo.

A etapa pratica experimental foi realizada em laboratério da Universidade Vale do Rio
Doce.Foram analisadas quatro especialidades farmacéuticas contendo dcido acetilsalicilico:
AAS infantil (EMS) 100 mg, Aspirina (Bayer) 500 mg, Doril (Hypera Pharma) 500 mg (contendo
cafeina 30 mg) e Melhoral (Johnson&Johnson) 500 mg (contendo cafeina 30 mg). A seleg@o
dos medicamentos foi baseada em sua ampla utilizagéo pela populagdo e na facilidade de
aquisicdo em estabelecimentos farmacéuticos da regido de Governador Valadares — Minas
Gerais. O ensaio de controle de qualidade dos medicamentos foi realizado por meio da
determinag¢d@o da concentracdo do dcido acetilsalicilico através da técnica de titulometria
de neutralizacdo, com base na Farmacopeia Brasileira (Brasil, 2022).

Inicialmente, para cada medicamento analisado, foram medidas as massas de seis
comprimidos, em balanga analitica, para obten¢gdo do peso médio. Posteriormente, uma
quantidade de pd equivalente & massa especifica de dcido acetilsalicilico presente em
cada tipo medicamento foi macerada e dissolvida em 60 mL de solugdo alcodlica 11
(Glcool etilico 70% e Ggua destilada). Foram realizadas as medidas de pH e condutividade
elétrica, mantendo essas misturas em temperatura ambiente controlada, utilizando
um potenciémetro, assim como descrito por Silva et al. (2018). Depois, esta mistura foi
transferida para um Erlenmeyer, onde foram adicionadas 3 gotas de fenolftaleina como
indicador. A bureta foi preenchida com solucéo padronizada de hidréxido de sédio (NaOH)
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0,1 mol/L, utilizada como titulante. A titulagéo foi realizada até o ponto final da reagéo e o
volume de titulante utilizado foi registrado e utilizado para realizar os cdlculos analiticos da
concentragdo de dcido acetilsalicilico presente nos medicamentos. Este procedimento foi
realizado em triplicata para cada uma das especialidades farmacéuticas analisadas e os
resultados obtidos foram tratados a partir da determinacéo do valor médio encontrados
nas triplicatas de cada amostra, sendo posteriormente comparados com as concentragées
declaradas pelos fabricantes nas bulas dos medicamentos.

Os resultados foram organizados em tabelas contendo os valores de massa dos
comprimidos, pardmetros fisico-quimicos (pH, condutividade elétrica e temperatura),
volumedetitulante utilizado natitulagdo e concentragdo de dcido acetilsalicilicodeterminada
experimentalmente. Para avaliagdo da conformidade das amostras, foram consideradas
as especificagdes de teor do principio ativo informado pelos fabricantes, utilizando como
referéncia os critérios de controle de qualidade aplicGveis aos medicamentos.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO
Andlise da massa dos comyprimidos

As massas de seis amostras de cada medicamento estdo na Tabela 1. Os valores das
massas apresentaram-se com baixo desvio em relagcdo ad média nas diferentes marcas.
A pequena variagdo entre as medidas dos comprimidos indica uma boa consisténcia na
fabricagdo. Isso mostra que, no geral, as diferentes marcas mantém uma uniformidade
aceitavel no peso dos comprimidos.

Tabela 1- Variagéo de massa (mg) dos comprimidos contendo AAS.

AAS
Medicamentos: Doril DP Melhoral DP Aspirina DP infantil DP

Amostra 1 588 mg +-0.5 634 mg +-8.5 597 mg +-1,6 155 mg +-0.4

Amostra 2 598 mg +-9.5 648 mg +-55 599 mg +-04 158 mg +-34

Amostra 3 586 mg +-2,5 0648 mg +-55 598 mg +-0.6 156 mg +-1.4

Amostra 4 585 mg +-35 631 mg +-115 508 mg +-0,6 156 mg +-1.4

Amostra 5 585 mg +-3.5 640 mg +-2.5 600 mg +-14 150 mg +-4,6

Amostra 6 589 mg +-0,5 654 mg +-11.5 600 mg +-14 153 mg +-1,6
Média: 588,Smg +/-3,3 642,5mg +/-7,5 598,6 mg +/-1,0 154,6mg +/-2,1

*DP: Desvio Padrdo
Fonte: Elaborado pelos autores (2026).

Andlise de parémetros Fisico-Quimicos (i pH e condutividade elétrica)
Os resultados das andlises fisico-quimicas foram obtidos em uma faixa controlada
de temperatura (em torno de 28 °C), indicando que as condi¢ées experimentais foram

mantidas estdveis. Conforme apresentado na Tabela 2, os valores de pH das solugcdes de
cada medicamento se mantiveram préximos, com uma média de 3,41 para o Doril, 3,39 para
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o Melhoral, 3,43 para a Aspiring, e 4,01 para o AAS infantil. O maior valor de pH referente ao
AAS infantil pode indicar uma diferenga na composi¢éo da formulagdo com o objetivo de
reduzir possiveis irritagdes gastrointestinais para o grupo de pacientes alvo. A condutividade
elétrica (mV) variou levemente entre as amostras, com a média mais alta registrada para
o Doril (192,9 mV) e a mais baixa para o AAS infantil (162,7 mV), o que esté relacionado &
diferengca de concentragdo de ions nas solugdes devido & diferenga de pH. Considerando
que o coeficiente de variagcdo — CV, razdo entre o desvio padrdo e a média, de todas as
andlises ficaram abaixo de 1%, indicando uma dispersdo extremamente baixa dos dados em
relacdo das respectivas médias, demonstrando alta reprodutibilidade das determinacgdes
realizadas e boa consisténcia entre as replicatas.

Tabela 2 - Valores de pH e condutividade elétrica dos medicamentos analisados.

AAS
Medicamentos:  Doril DP Melhoral  DP Aspirina DP  infantil DP

pH 337 4-0,004 342 +/-0,03 3,46 +/-0,03 3,99 +/-0,02

339 +-0,002 336 +/-0,03 3,40 +-0,03 3,96 +/-0,05

347 4006 341 +-0,02 3,45 +/-0,02 4,10 +/-0,0
Meédia: 341 +/-0,022 3,39 +/-0,026 3,43 +/-0,026 4,01 +/-0,023
Condutividade 1953  +/-24 191,6 +-0,6 1886 +-0,6 1613  +/-14
Elétrica (mV) 1940 +-1,1 195,1 +-2,9  190,2 +/-1 1641  +-14

189,6  +/-33 190,1 +-2,1 1890 +-0,2  162,7  +/-0
Média: 192,9 42,27  192,2 +/-1,87 1892 +-0,6  162,7  +/-0,93

*DP: Desvio Padréo
Fonte: Elaborado pelos autores (2026).

Ttulagdo volumétrica de neutralizagdo

A partir da titulag@o volumétrica de neutralizagdo foi possivel quantificar, de maneira
facil e acessivel, o principio ativo dos medicamentos em andlise. Os valores de volume de
NaOH 0,1 mol/L gasto em cada titulagdo estdo apresentados na Tabela 3, com as médias
obtidas pela triplicata.

Tabela 3 - Valores do volume gasto na titulagdo dos diversos fGrmacos.

Medicamentos Doril  DP Melhoral DP Aspirina  DP AAS Dp
infantil

Titulagdo 1 30,2 +-0,8 30,2 +-04 29,7 +-04 6 +-0,3
(Volume de

NaOH - mL)

Titulagio 2 29,0 +-0,4 295 +-0,3 29,1 +-02 6 +/-0,3
(Volume de

NaOH - mL)

Titula¢do 3 29.1 +/-0,3 299 +/-0,1 29,3 +/-0 6,1 +/-0,2
(Volume de

NaOH - mL)

Média: 294 +-0,5 29,8 +-0,27 29,3 +-0,3 6,03 +/-0,27

*DP: Desvio Padrdo

Fonte: Elaborado pelos autores (2026).

Os resultados apresentaram CV entre 0,91% e 4,48%, indicando baixa variabilidade
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entre as replicatas analisadas. As trés primeiras amostras exibiram excelente precisdo,
com coeficientes de variagdo proximos ou inferiores a 2%. A quarta amostra apresentou
maior dispersdo relativa dos dados (CV = 4,48%), embora esse valor ainda seja considerado
baixo e compativel com uma boa reprodutibilidade analitica. Dessa forma, os resultados
demonstram que o método empregado apresentou adequada precisdo para as
determinagodes realizadas.

A partir da média do volume de NaOH, obteve-se os valores da quantidade de matéria
(mol) de base utilizada para neutralizar a amostra analisada, conforme a Equagéo 1, onde n
€ o nimero de mol, C é a concentragdo e V é o volume:

n(NaOH)=C(NaOH) x V(titulante) (Equagéo 1)

Sabe-se que o numero de mol de NaOH é igual ao nUmero de mol do AAS presente em
cada medicamento, pois a reacdo de neutralizagdo é na proporgdo 11, como apresentado
na Figura 2:

Figura 2 - Reagdo de neutralizagdo do dcido acetilsalicilico.

0 OH 0 O~ Na*
0 (0]
! Y+ NaOH \"/+ H20
_F 0 o

Fonte:Adaptada da Farmacopeia Brasileira (Brasil, 2022).

A massa de AAS presente em cada medicamento foi determinada a partir dos cdlculos
embasados pela Equagéio 2, onde m é massa, n &€ o nimero de mole MM & a massa molecular
do AAS:

m(AAS)=n(AAS) x MM(AAS) (Equagéio 02)

Na Tabela 4 estdo registrados os valores de volume de base, quantidade em mol e
massa de AAS obtidos experimentalmente e comparados com a quantidade indicada na
bula dos medicamentos.

Tabela 4 - Dados sobre a quantidade de massa de AAS titulado e o erro em relagdo & bula.

Medicamento: Doril Melhoral Aspirina AAS infantil

Média do Volume 29,43 29.8 293 6.03
de NaOH - mL)

Quantidade de 2.943x10° 2,98x10% 2,93x107 0.603x107
AAS titulado
(mol)

Massa de AAS 529,79 536.4 527.4 108,54
(mg)

Massa de AAS na 500 500 500 100
Bula (mg)

Diferenga em 29.79 36.4 27.4 8.54
relagio a bula -
Desvio (mg)

Teor (%) 105,96% 107.,28% 105.48% 108.54%

Fonte: Elaborado pelos autores (2026).

A comparagdo entre os teores determinados experimentalmente e os valores declarados
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pelos fabricantes evidenciou que todas as amostras apresentaram concentracdes
superiores as especificadas em bula. Os desvios observados variaram de 5,48% a 8,54%,
resultando em teores entre 105,48% e 108,54% do valor declarado. Considerando os limites
estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira e Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria —
ANVISA para comprimidos de dcido acetilsalicilico (95,0% a 105,0% do teor declarado), todas
as amostras seriam classificadas pelas agéncias reguladoras como fora do limite aceitdvel,
por apresentarem concentragées acima do limite méximo permitido (Anvisa, 2022b; Brasil,
2022).

Entretanto, considerando o ambiente de aprendizagem, no qual foram realizados os
experimentos, os resultados ultrapassaram levemente os limites estabelecidos. E possivel
justificar tais diferengas como consequéncia de fatores experimentais, como erros de
pipetagem, concentragdo da solugdo titulante, além de fatores relacionados ds amostras
como imprecis@o no processo de fabricagdo, interferéncia de excipientes ou degradacdo
parcial do fGrmaco. Os desvios encontrados refletem tanto limitagées da pratica laboratorial
quanto possiveis variagdes no processo de fabricagdo, sem comprometer a confiabilidade
geral do método. Contudo, ressaltam a importéncia de aprimorar continuamente os
processos de fabricagdo e os métodos analiticos para garantir a consisténcia e eficacia
dos medicamentos disponiveis no mercado.

A técnica de titulometria por neutralizacdo provou ser eficiente para determinar a
concentragdo de AAS nos medicamentos testados, com resultados consistentes e precisos,
sendo adequada para os objetivos propostos. A variagdo nas massas dos comprimidos,
bem como nos volumes de NaOH necessdrios para neutralizagdo foi pequena, indicando
precis@o tanto na produgdo dos comprimidos quanto na execugdo das andlises. Além disso,
os pardmetros fisico-quimicos (pH, condutividade elétrica e temperatura) controlados
corroboram para garantir resultados confiGveis e comprovando a confiabilidade do método
para controle de qualidade.

Além da eficiéncia da técnica desenvolvidag, foi possivel compreender de forma aplicada
os conceitos de controle de qualidade de medicamentos, o que favorece o aprendizado
significativo, desenvolvendo competéncias analiticas e criticas essenciais a formacdo
profissional. Assim, a pratica laboratorial ndo apenas assegura padrées de qualidade e
seguranc¢a, mas também se consolida como recurso didatico aplicado em aulas teérico-
praticas.

5 CONCLUSAO

Este estudo evidenciou a relev@ncia do controle de qualidade no setor farmacéutico,
destacando o uso da quimica analitica aplicada em praticas laboratoriais para assegurar
a segurancga e a eficacia dos medicamentos, em especial os que contém AAS. A titulagdo
volumétrica mostrou-se uma técnica eficaz para determinar a concentragdo de diferentes
formulagdes, resultando em teores entre 105,48% e 108,54% do valor declarado pelas bulas
dos medicamentos, além de ressaltar a importdncia da conformidade com as exigéncias
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da ANVISA. Os par@dmetros avaliados como pH, condutividade e temperatura, contribuiram
para validar a reprodutibilidade dos resultados, reforgando o rigor necessdrio nas andlises.
Além de sua relev@ncia técnica, o trabalho apresentou uma abordagem pedagdgica
ao integrar teoria e pratica, permitindo que os estudantes compreendessem de forma
aplicada conceitos de controle de qualidade. Tal integracdo favorece o aprendizado
significativo, desenvolvendo competéncias analiticas e criticas essenciais d formagdo
profissional. Assim, a pratica laboratorial ndo apenas assegura padrdées de qualidade
e seguranga, mas também se consolida como recurso didatico fundamental para a
formacdo profissional.
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