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INTRODUCAO:

A vancomicina é um antibidtico usado para tratar infeccbes graves causadas pelo
Staphylococcus aureus resistente a meticilina (HOWDER et al., 2010; TENOVER;
MOELLERING, 2007). A presenca de impurezas compromete a seguranga do farmaco,
pois estdo associadas as rea¢des adversas, como nefrotoxicidade e otoxicidade. Deste
modo todos os medicamentos s6 podem ser aprovados se estiveram com a qualidade
garantida, e isso se da através de ensaios de qualidade. Nesse contexto, o objetivo
deste trabalho foi avaliar a qualidade de formulag¢des injetaveis de cloridrato de
vancomicina disponiveis do Brasil, através de ensaios de qualidade.

DESENVOLVIMENTO:

Para esse trabalho utilizou-se trés métodos diferentes para avaliar a qualidade de 7
amostras de cloridrato de vancomicina (pd para injecdo), sendo os métodos:
Cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC ou CLAE), pH e limpidez da solucdo
(através de espectrofotometria). Sendo que, para avaliar a qualidade das amostras
realizaram-se os ensaios descritos conforme as Farmacopeias Americana e Britanica.
Para a CLAE foi utilizado um cromatdgrafo liquido Flexar Pekin Elmer, coluna C18
(250x4,6mm, 5um), fase movel constituida de solucdo A: tampdo de
trietilamina:acetonitrila:tetraidrofurano  (92:7:1) e solugdo B: tampdo de
trietilamina:acetonitrila:tetraidrofurano (70:29:1), modo gradiente, detector PDA
ajustado em 280nm. Foram utilizadas 7 amostras e um padrdo, todos em triplicata.
Todas as amostras apresentaram um teor de vancomicina maior que 92%, sendo os %
de vancomicina encontrados foram de: 92,47, 92,94, 93,58, 93,85, 93,95, 92,60 e
93.63%. A soma de todas as impurezas variou de 5,79 a 7,01%, sendo os % de
impurezas totais foram de: 7,01, 6,89, 6,21, 6,07, 591, 5,15 e 5,79%. Foram
encontradas cerca de 6 impurezas nas amostras, porém o teor maximo de uma das
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impurezas encontrado em uma das amostras foi de 3,2%. Conforme as farmacopeias
Britanica e Americana o conteudo de cada impureza ndo deve ser maior que 4,0% e o
minimo de vancomicina é 88%, deste modo todas as 7 amostras de cloridrato de
vancomicina foram aprovadas neste ensaio. Para o pH Foram preparadas solugdes das
amostras na concentragdo de 50 mg/mL, neste método todas as 7 amostras teste de
cloridrato de vancomicina foram aprovadas, pois estas ficaram entre os limites
impostos pelas farmacopeias Americana e Britanica, sendo esses limites 2,5 a 4,5. O
espectro na regido de ultravioleta foi obtido utilizando-se equipamento
Espectrofotometro (Lambda 20/ Perkin Elmer) e cubetas de quartzo de 1 cm. A leitura
foi realizada em 450 nm. As solucdes foram preparadas com as substancias teste de
vancomicina, utilizando como solvente a dgua purificada. Neste ensaio de limpidez das
solugdes a 10%, as solucdes mostraram-se limpidas, porém ndo eram exatamente
claras, apresentando diferentes tonalidades que iam de amarelado até amarelo-
castanho. A especificacdo é que devem ser claras, porém isso é muito subjetivo.
Conforme a especificacdo, a ABS ndo deve ser maior que 0,10, porém, todas as
amostras reprovaram neste quesito, somente uma amostra se mostrou dentro dos
limites impostos. Todavia, por esse ensaio ser menos especifico, sensivel e seletivo que
a CLAE, e como na CLAE ndo foi observada reprovacao das amostras, este ensaio ndo
foi considerado para a reprovacdo dos lotes.

CONSIDERAGOES FINAIS:

De acordo com o objetivo deste trabalho, as amostras testadas de cloridrato de
vancomicina se encontram aprovadas, ou seja, apresentam a qualidade adequada e, se
encontram dentro dos limites impostos pelas farmacopeias Americana e Britanica.
Deste modo, as amostras sao consideradas aptas para a finalidade pretendida.
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NUMERO DA APROVACAO CEP OU CEUA (para trabalhos de pesquisa): n3o se aplica.

ANEXOS:
Podera ser apresentada somente uma pagina com anexos (figuras e/ou tabelas), se
necessario.



