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Resumo

O amido obtido de raizes e sementes de planta sdo polissacarideos de glicose
formado por amilose e amilopectina que pode ser utilizado em formulagdes
farmacéuticas com agao de aglutinante, diluente ou desintegrante. Os diluentes mais
utilizados em formas farmacéuticas soélidas sdo a celulose microcristalina, a lactose
monohidratada, o fosfato de calcio dibasico e o0 amido. Esses diluentes tém diferencas
distintas em suas propriedades, como tamanho, forma e densidade, caracteristicas
que afetam o comportamento de compressao e as caracteristicas fisico-quimicas do
comprimido. Casos de hipolactasia sdo bastante comuns e mesmo em baixas
dosagens a lactose presente nos medicamentos podem causar reagbes de acordo
com o grau de sensibilidade do individuo. Com isso, o objetivo do projeto foi
desenvolver um blend de amidos substituindo totalmente a lactose monohidratada em
formas farmacéuticas solidas. Foram propostas blends de amidos utilizando os
amidos de milho, de arroz e fécula de mandioca em diferentes proporgdes, de acordo
com um planejamento simplex-lattice com 3 componentes. O método utilizado para
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avaliar as caracteristicas desses excipientes foi através do indice de Carr e Hausner
expressando em forma porcentual a eficiéncia de compactabilidade e
compressibilidade de um p6, em que os valores entre 10 e 15% s&o apontados como
excelente ou bom. Com os dados obtidos € possivel prever que um blend dos amidos
de mandioca e arroz possa ser eficiente para compressao direta para substituicdo da
lactose, por mostrarem valores e caracteristicas semelhantes. E esperado que os
comprimidos mantenham um grau adequado de compressibilidade, compactabilidade
do pé e permanegcam com os parametros de controle de processo e qualidade
podendo ser introduzidos em outros medicamentos quando incorporado com a
mistura dos amidos provenientes do arroz, mandioca e milho.

Palavras-chave: Lactose monohidratada. Blend de amidos. Compressibilidade

Abstract

Starch obtained from plant roots and seeds consists of glucose polysaccharides
formed by amylose and amylopectin, which can be used in pharmaceutical
formulations as binders, fillers, or disintegrants. The most commonly used fillers in
solid pharmaceutical forms are microcrystalline cellulose, monohydrated lactose,
dibasic calcium phosphate, and starch. These fillers have distinct differences in their
properties, such as size, shape, and density, characteristics that affect the
compression behavior and the physicochemical properties of the tablet. Cases of
lactose intolerance are quite common, and even at low dosages, the lactose present
in medications can cause reactions depending on the individual's sensitivity.
Therefore, the project's goal was to develop a starch blend that completely replaces
monohydrated lactose in solid pharmaceutical forms. Starch blends were proposed
using corn starch, rice starch, and cassava starch in different proportions, according
to a simplex-lattice design with three components. The method used to evaluate the
characteristics of these excipients was through the Carr and Hausner indices,
expressed as a percentage indicating the efficiency of powder compactibility and
compressibility, with values between 10 and 15% being considered excellent or good.
From the obtained data, it is possible to predict that a blend of cassava and rice
starches might be efficient for direct compression as a lactose substitute, as they
exhibit similar values and characteristics. It is expected that the tablets will maintain an
adequate degree of compressibility, powder compactibility, and remain within the
process and quality control parameters, making them suitable for incorporation into
other medications when mixed with starches from rice, cassava, and corn.

Keywords: Monohydrated lactose. Starch blend. Compressibility

1. Introdugao

Segundo Silva (2017) os carboidratos da dieta humana podem ser classificados
bioquimicamente em polissacarideos, dissacarideos e monossacarideos. A lactose é
um dissacarideo formado por glicose e galactose (betagalactosil-1-4-glicose). Dessa
forma, para sua absorcdo, € necessario a agao de uma enzima especializada, a (3-
galactosidase (1-4), também conhecida por lactase, produzida em células enterdcitas
do intestino delgado.

A lactose monohidratada que atua como adjuvante farmacotécnico € uma
matéria-prima muito empregada na formulacdo de comprimidos e capsulas na
industria farmacéutica. Além disso, possui agdo aglutinante facilitando adeséo das
particulas e diluente promovendo melhor fluidez do pd, além de contribuir para
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uniformidade de peso e diminuir a forca de compressdo do produto que sera
preparado.

A hipolactasia, conhecida popularmente por intolerancia a lactose ou sindrome
clinica de desconforto intestinal expressa-se como uma diminui¢ao ou falta da enzima
lactase. Além disso, os sintomas de hipolactasia incluem diarreia, nauseas, vomitos,
dores abdominais e inchago (SUCHY, 2010).

Vale destacar que, quando acumulado no intestino, a lactose é fermentada
pelos microrganismos presentes na flora intestinal, causando gases como metano,
hidrogénio e dioxido de carbono que trazem como consequéncia flatuléncias,
distensdo e cdlicas abdominais. Acresce que, o acido latico produzido pelos
microrganismos € osmoticamente ativo, o que atrai a agua para o intestino culminando
em diarreia comprometendo desta forma, a absor¢do de varios nutrientes,
principalmente o calcio, pelo organismo (SILVA, 2017).

Varias pessoas apresentam problemas relacionados a hipolactasia, casos de
intolerancia sdo bastante comuns e mesmo em baixas dosagens a lactose presente
nos medicamentos podem causar rea¢des de acordo com o grau de sensibilidade do
individuo (SENA et al., 2014).

A intolerancia a lactose pode ser descrita por trés tipos: congénita, primaria e
secundaria. Na congénita, ocorre um problema genético raro onde a crianga nasce
sem a capacidade de produzir lactose. A intolerancia a lactose primaria € a mais
frequente e ocorre de forma natural devido a diminuigdo da produgao da lactase com
o0 avango da idade. A intoleréncia a lactose secundaria ocorre devido a diminuigao
enzimatica causada por doengas intestinais sendo as mais destacaveis rotavirus,
infe¢des intestinais bacterianas e por protozoarios, como giardia e ameba (HODGES
et al., 2019).

Estudos com intuito de substituir a lactose monohidratada em formulagdes
farmacéuticas visando evitar possiveis reacdes de intolerancia a lactose em pacientes
sd0 necessarios para produgao de medicamentos. Um dos excipientes que tém sido
objeto de estudo nesse sentido € o amido.

De acordo com Daudt (2012) os amidos utilizados como excipiente sao bons
diluentes, possuem propriedades desagregantes, aglutinantes e sdo quimicamente
inertes, isto €, ndo interagem com principio ativo ou outros excipientes. Acresce que,
os amidos podem ser usados com uma grande variedade de substancias ativas e com
outros adjuvantes para auxiliar na preparagdo dos produtos farmacéuticos, sendo
empregados principalmente nas formulagées de comprimidos e capsulas.

O amido € um polissacarideo vegetal que se encontra armazenado em raizes
e sementes de plantas no endosperma do centro do gréo. Este polissacarideo se
apresenta como um po branco, fino, sem sabor e odor, composto por granulos muito
pequenos, esféricos ou ovoides cujos tamanhos e formas sao caracteristicas
dependentes de cada variedade botanica (ROWE; SHESKEY; QUINN, 2009).

A Legislagdo Brasileira (1978) diferencia amido de fécula. Ambos s&o
polissacarideos compostos de moléculas de glicose e a classificagdo em amido ou
fécula depende da parte do vegetal do qual é extraido. Ademais, o amido é obtido a
partir de 6rgaos aéreos de vegetais, como frutos, sementes e caules, originando os
amidos de milho, arroz, trigo, cevada, enquanto que a fécula é encontrada em 6rgéos
subterraneos, como as raizes, tubérculos e bulbos, originando as féculas de
mandioca, batata.

O fato de o amido ser barato, ndo-téxico, renovavel, biodegradavel, apresentar
estrutura modificavel, diferentes formatos e propriedades compativeis com outros
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insumos farmacéuticos e substancias ativas em aplica¢des industriais atrai o interesse
de cientistas (RODRIGUES; EMEJE, 2012).

De acordo com a Farmacopeia Brasileira (2012) os excipientes s&o todas as
substancias adicionadas ao produto com a finalidade de melhorar a sua estabilidade
ou sua aceitacdo como forma farmacéutica. Possuem a funcdo de estabilizar e
preservar o aspecto e as caracteristicas fisico-quimicas da férmula.

Para Ferreira (2010) dentre as inumeras classes de excipientes, os diluentes,
desintegrantes, aglutinantes e lubrificantes sdo os mais utilizados em formas
farmacéuticas solidas auxiliando nas caracteristicas para a formagao do comprimido.

A escolha por processos mais simples e que tragam a otimizagao do tempo em
processo produtivo € a alternativa de primeira escolha de pesquisadores e industrias
farmacéuticas, como no caso de da compressao direta, o qual consiste na mistura do
ativo a seus adjuvantes para posterior compressao diretamente (ROSA, 2016).

Dentro deste contexto, em que se faz necessario o estudo mais aprofundado
sobre a utilizagdo de amidos em substituicdo a lactose, o objetivo desse trabalho &
propor uma mistura de amidos nativos visando substituir a lactose monohidratada
como excipiente em formulagcdes farmacéuticas solidas.

2. Metodologia

O presente trabalho foi conduzido durante o periodo de novembro de 2023 até
junho de 2024, no laboratorio de Tecnologia Farmacéutica localizado na Instituicdo de
Ensino da Faculdade Biopark — Parque Cientifico e Tecnologico de Biociéncias,
situado em Toledo na regido oeste do Parana.

Para compor o Blend de amidos que serao utilizados nas formulagcdes para
compressao direta foram selecionados quatro tipos de amidos provenientes do arroz,
mandioca e milho que serdo analisados para verificar as caracteristicas do pé com
intuito de analisar o que apresenta maior semelhanga com a lactose monohidratada.
As propostas de formulagdo dos blends dos amidos de milho, de arroz e da fécula de
mandioca foram elaboradas de acordo com um planejamento experimental que
projeta diferentes propor¢des em relagdo a quantidade de amido que serédo utilizados
no desenvolvimento.

Para a proposta fatorial das amostras foi usado o planejamento simplex-lattice
com 3 componentes (amido de milho, fécula de mandioca e amido de arroz) e
proporcdes variaveis de 0 a 1 onde 1 é igual a 100 % da amostra. A Tabela 1
apresenta a composicao das 10 formulacdes testadas para avaliagao das proporgdes
de amido nativo utilizados. Os excipientes foram pesados, misturados e a matriz
obtida foi submetida a compressao utilizando pung¢ao biconcava.

www.periodicoscapes.gov.br 4 Revista JRG de Estudos Académicos - 2024;14:e141283


https://rnp-primo.hosted.exlibrisgroup.com/primo-explore/search?query=any,contains,Revista%20JRG%20de%20Estudos%20Acad%C3%AAmicos&tab=default_tab&search_scope=default_scope&vid=CAPES_V3&facet=jtitle,include,Revista%20Jrg%20De%20Estudos%20Acad%C3%AAmicos&lang=pt_BR&offset=0

Desenvolvimento de blend de amidos como substituto da lactose monohidratada em formas farmacéuticas sélidas (@Ol

Tabela 1. Proporgdes para analise da matéria prima.

Teste Milho Mandioca Arroz
1 1 0 0
2 0 1 0
3 0 0 1
4 0,3333 0,6667 0,0000
5 0.3333 0.0000 0.6667
6 0.0000 0.3333 0,6667
7 0.6667 0.3333 0.0000
8 0.6667 0.0000 0.3333
9 0.0000 0.6667 0,3333
10 0,3333 0,3333 0,3333

Fonte: Elaboragao propria, 2023.

O método utilizado para avaliar cada excipiente foi através do indice de Carr
(IC) que compreende a fluidez e o Fator de Hausner (FH) que estima a coesividade
do po, calculados a partir dos dados de densidade aparente (da) e densidade
compactada (dc).

A determinacao da densidade aparente (da) foi realizada conforme preconizado
pela Farmacopeia Americana, empregando-se o aparato mecanico Pharma Test
Tablet Density Tester, Modelo PT TD200 (Surplus Solutions). As amostras foram
tamisadas em tamis de malha 20 e pesadas em uma proveta de 100mL a quantidade
suficiente para atingir o volume de 50mL vertidos cuidadosamente. Procedeu-se, com
a leitura do volume ocupado pelo material no teste. A densidade aparente (pa) foi
calculada a partir da relacéo entre a massa e o volume ocupado pelo poé. Os resultados
foram fornecidos pelo préprio equipamento usado no ensaio.

A proveta foi submetida a 300 batidas no densimetro em pd para avaliar as
propriedades de fluxo em relagdo aos amidos e a lactose monohidratada. Segundo o
meétodo proposto por Carr se trata de uma analise preditiva para avaliar a eficiéncia
de compressao de um po6 ou granulado. Os resultados foram fornecidos pelo proprio
equipamento.

2.1 Etapas produtivas

Para o preparo das formulagdes de comprimidos foi utilizado a Lactose
monohidratada (Prati Donaduzzi), Celulose micro-cristalina 102 (ltacel farmoquimica),
Amido de milho (Adicel), Amido de mandioca (Horizonte), Amido de arroz (Horizonte),
Estearato de Magnésio (Prati Donaduzzi), Dioxido de silicio coloidal (Prati Donaduzzi)
e Talco (Indkern do Brasil). A composi¢ao da formulagdo original, que serviu de base
para substituicido da lactose monohidratada, € mostrada na Tabela 2.
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Tabela 2. Formulagéo original contendo lactose monohidratada.

Item Insumos Quantidade
por comp (mg)

1 Celulose micro 102 210,00

2 Amido pré-gelatinizado 35,0

3 Lactose monohidratada 300,00

Fase externa

4 Dioxido de Silicio Coloidal 6

5 Talco 24

6 Estearato de magnésio 25

Fonte: Elaboragao propria, 2023.

Os excipientes fracionados foram misturados em um saco plastico. Os
excipientes da fase interna do comprimido sendo a celulose microcristalina e os
amidos provenientes do arroz, batata, milho e mandioca sdo misturados por trés
minutos, e a fase externa, contendo talco, didxido de silicio coloidal e estearato de
magneésio foi acrescida apos o preparo da fase interna sendo misturado por mais 1
minuto.

Apos a mistura e fracionamento, os comprimidos foram preparados através do
preenchimento da matriz, onde o material foi adicionado no funil de carga da
compressora. Uma vez com a matriz preenchida, a pungao superior se move para
baixo, indo de encontro com a puncdo inferior e comprimindo o volume de po,
aplicando forga de compresséo, garantindo a aproximagao das particulas. Ademais,
apés a compressdao e formacdo do comprimido, a pung¢do superior ascende,
posteriormente, a pungéo inferior também ascende, ejetando o comprimido formado.

Depois deste processo, as amostras foram submetidas a analises para o
controle de qualidade. Foram realizadas analises de peso médio, dureza, friabilidade
e desintegracdo, de acordo com os métodos estabelecidos na Farmacopeia Brasileira
(BRASIL, 2019).

3. Resultados e Discussoes
3.1 Indice de carr e fator de hausner

A Tabela 3 apresenta os valores encontrados para o indice de Carr e Fator de

Hausner para cada amido nativo avaliado.
Tabela 3. Indice de Carr e Fator de Hausner das amostras

Amostra indice de Carr (%) Fator de Hausner Fluxo do po
Milho 24% 1,27 Aceitavel

Mandioca 24,3% 1,29 Aceitavel
Arroz 24.9% 1,32 Aceitavel

Fonte: Elaboragao propria, 2024.

O indice de Carr e o Fator de Hausner estdo associados as caracteristicas de
fluxo de pés. Além de indicar as propriedades de fluxo, o indice de Carr, chamado
muitas vezes de indice de compressibilidade, avalia quao compressivel pode ser um
p6. De acordo com classificagdo para o escoamento de pés (Tabela 2), o p6 com a
melhor fluidez € aquele com menor indice de Carr. Sugerido por Carr (1965), o indice
de compressibilidade (IC) € um valor adimensional que indica a compressibilidade de
um material particulado em p6 e a tendéncia ao escoamento. Acresce que, indices de
compressibilidade maiores que 26% indicam muita compressibilidade das particulas,
sendo pouco fluidas quando empacotadas e armazenadas (AZIZ et al., 2018).

Os valores do indice de Carr dos ensaios variaram de 24 a 25% (Tabela 2),
demonstrando um fluxo de p6 aceitavel para os 3 amidos nativos avaliados. O formato
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e o tamanho das particulas tém influéncia na fluidez do p6 e, consequentemente, nos
valores de Carr.

A relacao de Hausner € usada para classificar a coesao do po, que € uma boa
medida da consisténcia do pé e fluidez (AZIZ et al, 2018). De acordo com a
classificagdo para o escoamento de pos, os com melhor fluidez sdo aqueles com
menores valores de Hausner. Semelhante ao comportamento sobre o indice de
compressibilidade, as amostras apresentaram valores de fluidez aceitaveis para os 3
amidos de nativos analisados que serao utilizados nas formulacdes.

3.2 Formulagoes

A sequéncia de experimento da Tabela 2 foram avaliadas quanto a dureza e a
friabilidade dos comprimidos, a avaliacdo do planejamento fatorial foi feito apenas
usando os dados de dureza, apesar de ndo ser exclusivo na formulacdo de
medicamentos € comprovado que ele esta diretamente relacionado a friabilidade,
onde um comprimido de menor dureza tem menor friabilidade. Na Figura 1a e 1b esta
o resultado expresso em superficie de contato com escala de dureza entre 2 a 5 Kgf.

Figura 1. a) Grafico de superficie de resposta em 3D do planejamento fatorial; b) Grafico de
superficie de resposta em 2D.

Model: Linear
Arroz
0,0021,00

opensay

b) 70,00 025 0,50 " 075 1,00 0
Milho Mandioca M <

Fonte: Elaboracgéo prépria, 2024.

Pelos graficos de superficie de resposta acima podemos ver uma tendéncia na
melhora da dureza com a diminuigdo do amido de milho e aumento na concentragao
do amido de arroz, o aumento na concentragdo da fécula de mandioca proporciona
melhora na dureza em relagdo ao amido de milho. Para identificar quais os fatores
tém valores significativos foi elaborado o grafico de Pareto (Figura 2).
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Figura 2. Grafico de Pareto.

Pareto Chart of Standardized Effects; Variable: Resultado
3 Factor mixture design; Mixture total=1,, 10 Runs
DV: Resultado; MS Residual=1,160623

(C)Arroz 7,156906
(B)Mandioca | 3,5633821
(A)Milho | » 312998
p=,O‘5

Standardized Effect Estimate (Absolute Value)
Fonte: Elaboragao propria, 2024.

O grafico Pareto € uma abordagem eficaz para identificar fatores que tém o
maior impacto, a fécula de mandioca e o amido de arroz que estdo acima do p=,05
séo significativos e o arroz tem aproximadamente o dobro do impacto na dureza do
gque a mandioca evidenciando sua importancia na mistura. O amido de milho foi um
dado considerado nao significativo, ou seja, a sua adigdo ndo melhora a dureza.

De acordo com Buttow, et al (2013) as analises de friabilidade e dureza s&o
realizadas para avaliar a resisténcia mecanica, de forma que comprovam a resisténcia
a ruptura causada por a¢des de queda ou friccado. A realizacao destes testes é eficaz,
pois com os procedimentos de produg¢ao, embalagem, armazenamento, transporte,
distribuicdo e manuseio do produto, os comprimidos ficam sujeitos aos choques
mecanicos, sendo necessario que apresentem friabilidade reduzida e dureza
adequada (SANTOS, 2013).

O tamanho médio, ou diametro médio, dos granulos de amido diferenciam-se
em fungéo de sua origem botanica. Além das diferengas de tamanhos originadas pela
origem boténica, pode haver diferengas também em relagdo a cultivares, local de
producdo, safra e forma de processamento. O grau de compressibilidade do
comprimido pode ser influenciado pelo tamanho de particula de cada excipiente
utilizado. O amido de milho tem didmetro médio de aproximadamente 10 a 35 um, o
amido de mandioca, 25 a 35 ym, o amido de arroz, de 2 a 10 ym (HAUSLER, 2009).

Segundo os autores Jivraj, Martini e Thomson (2000) para a utilizagdo como
excipiente farmacéutico € importante que o tamanho médio dos granulos seja
semelhante aos tamanhos dos demais componentes, incluindo farmacos e demais
excipientes e que as distribuicdes de tamanhos sejam homogéneas. E importante
conhecer o tamanho das particulas dos pds e sua distribuicdo de tamanhos para a
correta utilizagdo dos excipientes em relagdo ao farmaco. P6s mais homogéneos, ou
seja, com uma distribuicdo de tamanhos estreita, sdo preferiveis aos pos com muita
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diferenca de tamanhos entre as particulas. A distribuicdo de tamanhos semelhante
favorece a mistura homogénea dos pds e, consequentemente, sua aplicagéo.

3.3 Analises de controle de qualidade

ApoOs a preparacao dos comprimidos, as amostras foram submetidas aos
ensaios de controle de qualidade, estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira 52
edigdo (BRASIL, 2010). Foram realizadas determinagcbes de peso médio, dureza,
desintegracéo e friabilidade, como mostrado na Tabela 4.

Tabela 4. Média dos valores referente ao peso médio, dureza e de friabilidade dos comprimidos
preparados.

Fonte: Elaboracgéo prépria, 2024.

Peso médio Friabilidade Desintegragao

Testes (@) Dureza (kfg) (% perda) (minutos)

N° Formulagéao Média

1 Milho 100 % 0,4631 1,82 32,46 2
2 Mandioca 100% 0,4694 1,94 8,45 1,30
3 Arroz 100 % 0,4569 5,88 0,14 2
4 Milho e mandioca (1:2) 0,4556 4,66 0,71 2
5 Milho e arroz (1:2) 0,4429 4,13 0,32 2
6 Mandioca e Arroz (1:2) 0,4433 4,19 0,25 2
7 Milho e mandioca (2:1) 0,4329 1,29 45,19 1,30
8 Milho e arroz (2:1) 0,4586 247 5,28 1,30
9 Mandioca e Arroz (2:1) 0,4697 2,94 3,28 1
10 Miho, m?ﬁ'_‘;‘;a earmoz (4509 3,90 0,80 2
11 Lactose 100 % 0,4415 4,06 0,46 1

Além dos 10 experimentos da analise fatorial foi realizado um teste referente a
formulacéo original contendo a lactose monohidratada conforme esquematizado no
quadro 1 para comparar mediante as analises de controle de qualidade se os
resultados apresentam valores dentro da especificagao.

3.3.1 Friabilidade

O teste de friabilidade permite determinar a resisténcia dos comprimidos a
impactos mecanicos, analisando sua integralidade em uma possivel queda. Esse
teste é aplicado somente em comprimidos ndo revestidos (ALLEN et al., 2013).

Para obterem aprovacgao no teste, os comprimidos devem sofrer perda igual ou
inferior a 1,5% do seu peso ou a porcentagem que consta na monografia do
medicamento (Farmacopeia brasileira, 2019). Com isso, mediante os resultados
apresentados na tabela 2 foi evidenciado que as formulagdes referentes os numeros
1,2, 7,8 e 9 ultrapassaram o limite de 1,5% preconizado pela Farmacopeia Brasileira.
As formulacgdes referentes aos testes 3, 4, 5, 6,10 e 11 demonstraram valores dentro
do limite especificado com perda inferior a 1,5%.

3.3.2 Dureza

O teste de dureza, embora seja um teste informativo, pode indicar problemas
relacionados a dissolugdo do farmaco, visto que comprimidos com uma dureza
elevada podem acarretar em desintegragdo demorada, afetando a absorgdo do
medicamento (LANNA, et al., 2013).
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Referente ao teste de dureza realizado conforme demonstrado na tabela 4 em
que as formulagbes do teste 1, 2, 7, 8 e 9 apresentaram valores abaixo de 3kfg
(kilograma-forga) comprovam a perda que os comprimidos obtiveram com o teste de
friabilidade e consequentemente a reprovacdo dessas formulagdes no parametro
avaliado.

3.3.3 Peso médio

De acordo com a Farmacopeia Brasileira (5% edicdo), comprimidos com massa
entre 250 mg ou mais podem apresentar variagao de até 5% em relagdo ao seu peso
meédio (BRASIL, 2010). Desta forma, na Tabela 3 encontram-se os valores maximos
e minimos calculados de acordo com o peso medio de cada formulacao.

Tabela 5. Critérios de avaliacdo da conformidade e situagdo dos comprimidos em relagdo a variagao
de peso.

Critérios

Formulagdes Maximo (mg) Minimo (mg) Situagao
1 476,0 4559 Aprovado
2 481,0 458,2 Aprovado
3 461,3 449,6 Aprovado
4 468,8 449.3 Aprovado
5 448,6 436,7 Aprovado
6 451,7 422.8 Aprovado
7 439,0 429,8 Aprovado
8 453,0 468,2 Aprovado
9 470,2 467,9 Aprovado
10 468,3 443,0 Aprovado
11 463,0 423,8 Aprovado

Fonte: Elaboragao propria, 2024.

Referente ao parametro analisado todas as formulagbes testadas
apresentaram os valores de variagdo dentro da conformidade especificada pela
Farmacopeia Brasileira (52 edigao).

3.3.4 Desintegracao

O teste de desintegracado tem como objetivo verificar o tempo limite em que o
comprimido € desintegrado. As formulagdes testadas conforme apresentadas na
tabela 4 apresentaram tempo de desintegracdo inferior a 30 minutos como
estabelecido na Farmacopeia Brasileira (2019). Ademais, os comprimidos obtidos
apresentaram uma rapida desintegracdo com resultados iguais ou inferiores a 2
minutos.

De acordo com Prista, Alves e Morgado, (1996) existe uma certa limitagdo para
sua aplicagdo do amido nativo como desagregante em comprimidos de substancias
soluveis, uma vez que, na maioria das vezes, o tempo de desagregagdo aumenta
proporcionalmente com a quantidade de amido adicionada. Uma alternativa a essa
limitagdo é utilizar derivados de amido na forma modificada ou pré-gelatinizada como
desagregante em comprimidos, as recomendacgdes para o uso do amido nativo como
desagregante ficam na faixa entre 5 e 15%, apresentando bons resultados a 10%.
Acresce que, os resultados obtidos com a desagregacéo corroboram com os valores
apresentados na tabela 3 que demonstraram uma rapida desintegragcdo das amostras
com média de 1 a 2 minutos aproximadamente.
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4. Conclusao

Os resultados obtidos nos experimentos realizados permitiram concluir que o
amido proveniente do arroz nativo apresenta valores melhores quando utilizado em
maiores propor¢des, como demonstrado no grafico de pareto (figura 2). Entretanto, &
preciso avaliar a utilizacdo do amido nativo como excipiente farmacéutico devido a
sua origem botanica que pode variar o tamanho de particula obtido de acordo com o
local de producéo, safra e a forma de processamento.
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