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INTRODUCAO

A farmacotécnica constitui uma das disciplinas pro-
fissionalizantes do curso de farmacia e envolve conteldo
multidisciplinar, cujo objetivo fundamenta-se na aborda-
gem dos principios tecnolégicos subjacentes ao preparo
das formas farmacéuticas, estudo dos sistemas de libe-
racdo de farmacos, compreensdo das inter-relacdes dos
principios fisicos e farmacéuticos, da biofarmacia e farma-
cocinética, das formas farmacéuticas, da formulacao dos
produtos e da fabricacdo em pequena e grande escala e
da aplicacdo clinica dos farmacos no tratamento do pa-
ciente (GENARO, 2004; AUTON, 2005; ANSEL, 2007; BRA-
SIL, 2001). De modo semelhante, a disciplina de controle
de qualidade também tem uma caracteristica importante,
pois se relaciona com a avaliagdo das formulas em desen-
volvimento, bem como da qualidade dos medicamentos
produzidos, assumindo uma relagao paralela com a farma-
cotécnica (GIL, 2007).

Observando a necessidade agregar novas realidades
no ensino em farmacia, considera-se que a proposta di-
datica de integracdo das atividades praticas entre as dis-
ciplinas de farmacotécnica e controle de qualidade pode
propiciar recursos que permitam despertar visdo critica e
atitude criativa dos alunos, motivar o aprendizado, bem
como correlacionar os contelidos entre as disciplinas.

Para atingir tais objetivos, o planejamento e selecdo
das atividades tornaram um desafio necessario para flexi-
bilizacdo dos contelidos programéaticos frente as exigén-
cias das diretrizes curriculares de forma a garantir capaci-
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tacdo do estudante a um mercado em constante mudanca
(BRASIL, 2001).

0 presente trabalho teve como objetivo a utilizacdo
de uma estratégia didatica de integracdo entre as disci-
plinas de Farmacotécnica e Controle de Qualidade, base-
ada no desenvolvimento e avaliacdo do xarope de KCl a
6%. A formulacdao em questdo foi escolhida mediante a
viabilidade de manipulacdo e controle no Laboratério da
Farmacia-Inddstria do Curso de Farmacia da Universidade
Sao Francisco.

Cabe salientar que a proposta de integracao vai de en-
contro com as necessidades de inovacdo das estratégias me-
todolégicas do ensino em farmacia com vistas a promogao
do processo de aprendizagem sob a o6tica multidisciplinar.

MATERIAL E METODOS

A experiéncia didatica baseou-se no desenvolvimen-
to farmacotécnico do xarope de KCl 6%, efetuado durante
a disciplina de Farmacotécnica I. Uma vez formulado o
produto, o mesmo foi enviado para ser analisado na disci-
plina de Controle de Qualidade I. Completada a parte ex-
perimental, os alunos apresentaram os resultados obtidos
onde comentaram sobre as caracteristicas das formulagoes,
as diferencas metodolégicas, os erros experimentais bem
como a analise dos custos de producgdo. Os experimentos
realizados estdo descritos a sequir.

Desenvolvimento farmacotécnico: Foram prepara-
dos dois lotes de 1,2 L de xarope com 6 % de KCl, segundo



procedimentos farmacotécnicos descritos no preparo de
xaropes (THOMPSON, 2005; FERREIRA, 2006). Foram uti-
lizados: cloreto de potassio 6%: esséncia de framboesa
0,01%; corante vermelho de bordeaux 0,01 %; sacarose
85%; metilparabeno 0,02% e agua destilada gsp 1,2 L. As
formulacdes foram acondicionadas em frascos de vidro am-
bar com capacidade para 60 mL, a sequir foram rotuladas
e conservadas sob temperatura ambiente (25° +/-5° C). As
amostras produzidas foram analisadas empregando-se me-
todologia adaptada da Farmacopéia Brasileira (FARMACO-
PEIA BRASILEIRA, 1988). Os resultados foram comparados
com produto comercial (Marca: Hipolabor, Lote: 1283/04,
frascos com 150 mL).

Ensaios fisico-quimicos de qualidade: Foram rea-
lizados os ensaios de identificacdo, aspecto, uniformidade
de dose e volume, densidade e pH conforme descrito na
Farmacopéia Brasileira (FARMACOPEIA BRASILEIRA, 1988).
Também foi verificado o teor das amostras considerando a
equivaléncia em relacdo a dose.

Avaliacao do aspecto e propriedades organolép-
ticas: As avaliacoes da homogeneidade, a cor, o odor e
sabor, foram baseadas em critérios subjetivos, a partir de
uma escala de valores arbitrarios.

Teste de identificacao: A amostra em solucdo foi
acidificada com acido nitrico, a sequir adicionou-se ni-
trato de prata SR. A formacdo de um precipitado branco
caseoso confirma a presenca do cloreto correspondente ao
cloreto de potassio (CLORETO DE POTASSIO, 2002).

Analise do pH: Foi realizada potenciometricamente.
Apos calibracdo conveniente do potenciometro, realiza-
ram-se trés leituras consecutivas (FARMACOPEIA BRASI-
LEIRA, 1988).

Determinacao da densidade: Foi efetuada através
do uso do picnémetro de 25 mL, previamente calibrado.
A densidade relativa foi obtida através da relagcdo entre a
massa da amostra e a massa da agua, a 20°C (FARMACO-
PEIA BRASILEIRA, 1988).

Ensaio de doseamento: Transferiu-se para erlen-
meyer quantidade equivalente a uma dose do xarope de
KCL, a sequir, foram adicionados 25 mL de agua destilada,
0.1 g de carbonato de calcio, 0.1 mL de cromato de potas-
sio M (SR) e titulou-se com nitrato de prata 0,05 M (SV). 0
procedimento foi repetido 3 vezes (CLORETO DE POTASSIO,
2002). 0 teor especificado foi de ndo menos de 90% e nao
mais de 110% de cloreto de potassio.

Determinacdo do volume: Teste utilizado para a
determinacdo do volume nominal em produtos liquidos
com dose miltipla, sendo efetuado através do peso do
seu conteldo. Cerca de seis frascos de cada lote foram
pesados individualmente, logo a sequir, removeu-se todo

conteddo. Os recipientes foram lavados com agua e em
seguida alcool etilico, secos em estufa a 105°C pér 1 hora,
depois de secos, foram pesados novamente. A diferenca
entre as duas pesagens representa o peso do conteddo.
Determinou-se o peso médio das unidades testadas ano-
tando-se os valores maximos e minimos individuais. Os
volumes correspondentes foram obtidos através da densi-
dade das amostras. Segundo especificacdo farmacopeica,
o volume médio das determinagdes ndo pode apresentar
desvio maior que o declarado (2%) (FARMACOPEIA BRASI-
LEIRA, 1988).

Uniformidade de dose: Um volume equivalente a
dose de 5 mL de xarope de KCl foi adicionado em um
erlenmeyer, a seguir, empregou-se a mesma metodologia
para doseamento com replicatas para cada amostra (CLO-
RETO DE POTASSIO, 2002).

RESULTADOS E DISCUSSAQ

E responsabilidade do formulador o desenvolvimento
de formulacdes estaveis, eficazes e seqguras durante todo o
tempo que durar seu prazo de validade. A escolha correta
dos componentes da férmula é de extrema importancia
para a estabilidade, eficacia e efeito sensorial do produto
final. Neste trabalho foram desenvolvidos dois lotes de
xarope de KCl 6%.

0 xarope é definido como solucdo aquosa concentra-
da de sacarose ou outros aglicares, pode ser medicamen-
toso, servir de veiculo, edulcorante ou meio suspensor
para diversas preparacdes farmacéuticas (GENARO, 2004;
THOMPSON, 2005; ANSEL, 2007).

0 cloreto de potassio é o principal componente da
preparacdo. Terapeuticamente é usado como suplemen-
to de potassio indicado nos casos de hipopotassemia ou
perda de potassio (GARCIA, 1998). A literatura destaca
que o farmaco é soldvel em agua, o pH de maior esta-
bilidade para as formulacdes liquidas orais de cloreto de
potéssio apresentam valores entre 2,4 a 6,2 (FERREIRA,
2006).

0 metilparabeno foi utilizado na preparagdo como
conservante, possui amplo espectro de acdo contra bac-
térias Gram positivas e negativas, fungos, leveduras. A
concentracdo maxima permitida é de 0,8%. E estavel em
pH de 3,0 a 9,0 em temperatura ambiente. E incompativel
com tensoativos anidnicos. 0 efeito conservante pode ser
reforcado através da utilizacdo de 0,18% de metilparabe-
no com 0,02% de propilparabeno (GARCIA, 1998).

0 corante vermelho Bordeaux e a esséncia de fram-
boesa foram respectivamente usados como corante e
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flavorizante (GARCIA, 1998). A sacarose foi empregada
como agente de viscosidade e edulcorante com proprie-
dade energética. A agua destilada foi empregada como
veiculo da preparacdo (GARCIA, 1998; THOMPSON, 2005;
FERREIRA, 2006).

Todos os lotes produzidos, bem como o produto co-
mercial apresentaram-se dentro dos limites especificados
em relacdo aos testes de identidade, densidade, pH, volu-
me, uniformidade de conteldo e teor conforme pode ser
observado na Tabela 1.

Tabela 1. Resultados obtidos na avaliacdo da qualidade dos diferentes lotes produzidos do xarope de KClL 6 % e produto
comercial.

Ensaios

Lote 1

Resultados

Lote 2 Amostra Comercial

Liquido amarelo claro,
viscoso e homogéneo

Aspecto

Liquido amarelo claro,
viscoso e homogéneo

Liquido incolor, viscoso e
homogéneo

Sabor amargo e odor
caracteristico

Propriedades
organolépticas

Sabor adocicado e odor
caracteristico

Sabor amargo e odor
caracteristico

Identidade + + +
Densidade (g/mL) 1,305 £ 0,5 1,215 £ 0,6 1,151 £ 0,4
pH 6,2 +0,7 6,0 = 0,4 6,2 +0,2
Volume (mL) 58,8 + 0,7 61,5+ 0,3 1522 + 1,3
Uniformidade de conteudo (%) | 98,8 = 0,8 99,7 £ 0,8 994 +1,4
Teor (%) 97,6 £ 0,9 101,8 = 0,6 102,2 + 0,8

(+) Positivo para o ion cloreto. Média de trés determinagdes = CV (%).

Os resultados obtidos na determinacdo do aspecto
e propriedades organolépticas despertaram interesse dos
alunos em melhorar as caracteristicas sensoriais (sabor
e cor) das formulacdes referentes aos lotes 1 e 2. Fo-
ram sugeridas mudancas no tipo de veiculo, dentre elas a
substituicdo da sacarose por solugao de sorbitol ou dis-
persdes de derivados de celulose semi-sintéticos como a
metilcelulose e carboximetilcelulose s6dica como também
a otimizacao do sistema conservante.

Sob o ponto de vista da proposta didatica, conside-
ra-se que a mesma atingiu seus objetivos uma vez que in-
citou os alunos a estudarem a necessidade da otimizacdo
das formulacoes e técnica de preparo do xarope.

Vale resslatar que a experiéncia propiciou condi¢des
reais as quais geraram situacdes de motivacdo e maior
envolvimento dos alunos. A atividade também forneceu
produtos que foram aproveitados como material de partida
em outras aulas praticas, isto ndo s6 reduziu o actmulo
de amostras, geracao de residuo quimico como também as
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despesas de consumo. Outras experiéncias didaticas tém
sido utilizadas entre as disciplinas de Tecnologia Farma-
céutica e Controle de Qualidade.

CONCLUSAO

Pela analise dos resultados obtidos, pode-se concluir
que, os lotes de xarope de KCl produzidos no Laboratério
de Farmacia-Inddstria, bem como a amostra comercial,
estdo de acordo com as especificagdes farmacopéicas em
relacdo a qualidade fisico-quimica.

A atividade proposta envolveu a necessidade de se
conhecer as caracteristicas fisicas, quimicas, fisico-qui-
micas dos principios ativos e matérias-primas utilizadas
na elaboracao do xarope; na manipulacdo de acordo com
as técnicas farmacotécnicas; nas medidas apropriadas de
controle de qualidade bem como na comparacdo com as
formas farmacéuticas disponiveis no comércio.



Pode-se dizer que a proposta didatica permitiu in-
tegracao entre contelidos além de aprimorar a capacidade
técnica e criativa dos alunos, cuja complexidade exigiu
abordagem académica multidisciplinar.
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