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Introducéo:

A deteccdo pela técnica de espectroscopia Ramda,q8r empregada para identificar e
avaliar varios materiais farmacéuticos, quantseos de adulteracdes ou falsificagcdes,
sendo indicada pelo Food and Drug AdministrationElOA (USFDA). A espectroscopia
Raman é uma técnica fotbnica de alta resolu¢cdgpqde proporcionar, em segundos,
informac&o quimica e estrutural de materiais, c®tg organicos ou inorganicos
permitindo sua identificagcdo com uma Unica impresigital vibratoria. A vantagem do
RAMAN, inclusive na comparacdo de modelos portateigue a informacao estrutural
no nivel molecular apresenta maior especificidada, comparagcdo com as bandas

espectrais Infra-Vermelho Proximo (NIR), geralmanigto amplas e sobrepostas.

Obijetivo:

Desenvolver e validar o método analitico, produagr instrucdes de operacdo do
equipamento, protocolos de validacao e o fluxoaleaiho do novo desenho da qualidade
para inspecdo de matérias-primas de acordo comCaIRI2010, com representatividade
de 100% do tamanho do lote.

Metodologia:

Utilizar o equipamento Truscan Raman, faixa espe@b0 a 2875 cm-1 e laser a
excitacdo? 785 nm através de leitura direta nadre®ara aplicacdo, foram elegidas sete
matérias-primas para desenvolvimento e validacamédo analitico (lactose anidra,
sacarose, manitol, carbonato de sédio, bicarbatesndio, fosfato de sddio monobasico
monohidratado, fosfato dissédio anidro). Seleciamase respectivos padrdes para
biblioteca, definidos a partir de lotes aprovadaw pnétodos preconizados em
compéndios oficiais (USP e EP) pelo laboratéri@digiuimico, realizaram-se anélises
concomitantes de amostra padrao (controle positevaje material estruturalmente



semelhante (controle negativo), além de cada ragbéima estudada. Definiu-se o

protocolo de validacdo, segundo RE899, a catetidnira o método de identificacdo.

Resultado:

Foi finalizada a identificacdo das sete matériasgs elencadas neste novo desenho da
qualidade através da espectroscopia RAMAN, dosrespgctivos controles positivos de
padrées da biblioteca e negativos, de todos osgolmts de validacdo de cada produto
do escopo, atingindo-se assim a completa validagabtica do método.

A partir deste trabalho, foi concluida a etapa deiga para atendimento e mudanca
ampliada do desenho de qualidade proposto, eméadir@@nalise de 100% do tamanho
do lote de matérias-primas conforme RDC 17/20¥¢eatdo com entraves de logistica

e operacgao para as areas afins no processo.

Concluséo:

A nova abordagem de controle de qualidade, em queabdade deve ser testada em
linha, em estagios iniciais de fabricacao, elingitegpas de fracionamento de amostragem,
preparo de amostra e natureza nao-invasiva, vollenamostras para realizacdo de
método analitico de maior complexidade. E esta rai@dagem promove a técnica
portatii de espectroscopia RAMAN e introduz novant@ogia de medicdo e
desenvolvimento, fabrico e garantia de qualidadssde matérias-primas, produtos
farmacéuticos intermediarios e acabados. O benefecampliara a extensdo com o uso

do método RAMAN, uma vez que sera replicavel ensrdai100 matérias-primas.
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