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INTRODUCAO

A compactacdao representa uma das mais importantes operacoes
unitarias na industria farmacéutica. Embora o captopril seja um
farmaco que apresente boas caracteristicas compressionais, a
identificacao e quantificacao dos parametros que afetam o processo de
compactacao sao indispensaveis para qualidade do produto. As
propriedades fisicas e mecanicas de deformacao ocorridas no
granulado durante a compactacao associada a velocidade, magnitude
da pressao aplicada e o calor liberado durante o processo, pode
ocasionar o decréscimo do teor e pureza do farmaco. um farmaco

inibidor da enzima conversora de angiotensina | (ECA). Amplamente

utilizado no tratamento da hipertensao.

OBJETIVO GERAL

Avaliar a influéncia da velocidade, forca de compressao e tempo de
operacao da compressora na formacao de dissulfeto de captopril em
comprimidos de captopril 25mg mediante estudo de delineamento

fatorial.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Produzir comprimidos contendo 25mg de captopril em maquina
rotativa, empregando distintas forcas e velocidade de compressao.

- Investigar as propriedades fisicas e mecanicas dos comprimidos
produzidos.

- Avaliar o efeito das variaveis instrumentais testadas sobre as
respostas tecnologicas observadas nos comprimidos.

- Realizar a caracterizacao analitica, com énfase na quantificacao do
dissulfeto de captopril, nos comprimidos produzidos.

- Propor a otimizacao do processo de producao de comprimidos de

captopril.

METODOLOGIA

O presente trabalho propds determinar, mediante estudo de
delineamento fatorial 23, o impacto de varidveis compressionais frente
as caracteristicas tecnologicas e fisico-quimicas dos comprimidos de
captopril 25mg. A quantificacao do dissulfeto de captopril e seu
produto de degradacao, assim como a caracterizacao tecnoldgica dos
comprimidos foram determinadas conforme preconizado pela
Farmacopeia Brasileira 52 edicao. A analise estatistica foi realizada por

meio de ANOVA, software MINITAB® e Teste de Tukey.

Avaliacao de fatores associados ao processo de compressao
frente a formacao de dissulfeto de captopril em comprimidos <&
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RESULTADOS

No estudo fatorial desenvolvido, o fator pressao de compressao apresentou
influencia estatisticamente significativa na dureza (p= 0,038), de modo

semelhante, este também desempenhou influencia estatisticamente
significativa frente o tempo de desintegracao (p=0,026). A velocidade do
equipamento expods fator de significancia estatistica (p=0,044) a formacao

de dissulfeto de captopril no processo de compressao.
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Fig. 1: Caracterizacao tecnoldgica dos comprimidos de captopril
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Fig. 2: Caracterizacao fisico-quimica dos comprimidos de captopril

*Médias seguidas de mesma letra, na mesma linha, ndo diferem entre si pelo teste de Tukey (a =
0,05). **SSE: Sem significancia estatistica

Legenda: CP - Comprimidos / L - Baixa pressdo / E - Elevada pressdao / 18 e 35 - Velocidades de
rotacdo do platoé (rpm)/ C - condicdo de maquina fria/ H - Condicdo de maquina aquecida

Exemplos:

CPL18C - Comprimidos testados com baixa pressao, 18 rpom e condicao maquina fria.
CPE35H - Comprimidos testados com elevada pressao, 35 rpm e condicao magquina aquecida.

CONCLUSAO

Constatou-se que a velocidade do equipamento possui significancia
estatistica, corroborando sua influéncia para formacao de dissulfeto de
captopril no processo de compressao de comprimidos de captopril 25mg.
Ao realizar a caracterizacao tecnoldgica das propriedades fisicas dos
comprimidos ficou evidente a significancia estatistica da pressao de

compressao nos ensaios de dureza e desintegracao.
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