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Introducédo: Uma solugéo pode ser definida como um sistema no qual as moléculas de um soluto, por
exemplo uma droga, sdo dissolvidas em um solvente, que € o veiculo. A solubilidade de equilibrio
maxima de uma droga em um dado meio determina a velocidade de dissolucdo da droga, ou seja, a
velocidade na qual a droga se dissolve a partir do estado sélido. Quanto maior for a solubilidade,
maior sera a velocidade de dissolugdo, quando ndo houver envolvimento de uma reacéo quimica. Ja
a dissolucdo pode ser definida como o processo pelo qual um farmaco é liberado de sua forma
farmacéutica e se torna disponivel para ser absorvido pelo organismo. Objetivo: O objetivo desta
revisao € identificar os principais ensaios de solubilidade e a importancia destes testes para o controle
de qualidade de farmacos. Métodos: Para tanto foram realizados pesquisas na farmacopeia, controle
de qualidade de industrias farmacéuticas, e artigos cientificos. Resultados: Os principais testes séo o
método de equilibrio, que consiste em adicionar uma quantidade conhecida de farmaco até atingir a
saturacdo do soluto, seguido pela agitacdo longa e constante; posteriormente centrifugacdo da
mistura até diluir adequadamente; o resultado serd a razdo entre a maior dose disponivel e a
solubilidade da substancia ativa (razado dose/solubilidade); outro método é o de dissolugéo intrinseca,
gue é utilizado, principalmente, para farmacos pouco sollveis, realizando a determinacdo da relagdo
entre taxa de dissolucéo e forma cristalina de substéncias, efeitos surfactantes, pH na solubilizacéo e
taxa de dissolucdo intrinseca; e o método potenciometrico, técnica esta menos utilizada, mede o
potencial de uma célula eletroquimica na auséncia de corrente. No método potenciometrico a
solubilidade sera determinada através da medida de valores de pH e pKa. Testes de dissolucdo in
vitro sdo uma importante ferramenta de controle de qualidade em diferentes estagios de ciclo de vida
de um medicamento. Nos primeiros estagios do desenvolvimento farmacotécnico sao uteis para
identificar variaveis criticas na producédo, escolher entre diferentes formulagfes, aperfeicoar e fazer
avaliaces de risco, como no caso de formas de liberacdo controlada. Durante a fase de producédo
sdo importantes para liberagdo dos lotes e testes de estabilidade. Também sdo muito uteis para
avaliar o impacto que certas mudangas, como equipamento ou local de fabricacéo, pode ter sobre o
produto. Os testes in vitro proporcionam fazer medidas de liberagdo reprodutiveis e precisas, o
suficiente para distinguir diferentes formulagbes da mesma droga, bem como a mesma formulacédo
apds envelhecimento ou alteragdes no processamento, e também no decorrer do processo de
producdo, isto é, variacao lote a lote. Conclus&o: No Brasil os ensaios de dissolu¢do passaram a ser
exigidos para o registro de medicamentos a partir de 1999, com a introducdo dos medicamentos
genéricos. Os fatores fisico-quimicos que indicam a necessidade de realizacdo do teste de dissolucdo
sdo a baixa solubilidade da droga, fraca dissolugdo de produto, tamanho da particula, forma fisica da
droga, presenca de excipientes especificos e a natureza do revestimento de comprimidos ou
capsulas.
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