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Resumo: Este estudo teve como objetivo apresentar uma metodologia ativa baseada nas
Sequéncias de Ensino-Aprendizagem para pesquisar sobre a qualidade de medicamentos
formulados com o insumo ativo cloreto de sédio, assunto que faz parte do contetdo
programatico do componente curricular controle de qualidade fisico-quimico. Também
promoveu competéncias especificas previstas nas DCN dos cursos de farmécia. A proposta foi
estruturada por planejamento didatico e experimental. No planejamento didatico foi utilizado o
método 5E que envolveu cinco etapas subdivididas em engajamento; exploragdo; explicagéo;
elaboracdo; e avaliacdo (do inglés evaluation). Para o planejamento experimental foram
adotados e adaptados procedimentos descritos na Farmacopeia Brasileira para a determinacgéo
da qualidade de solucGes de cloreto de sédio. Foram realizados ensaios como determinacdo do
aspecto, identidade, densidade, volume, pH e teor correlacionando os resultados com outras
areas do conhecimento. As equipes puderam analisar medicamentos e atestar a qualidade dos
mesmos. Foi possivel constatar que a estratégia promoveu motivacdo entre os estudantes.
Metodologias ativas com SEA e 5E se apresentaram como um recurso metodoldgico de grande
importancia para o planejamento de modelos didaticos no ensino superior.

Palavras-chave: Farmacia; métodos de ensino; controle de qualidade; cloreto de sodio.

Abstract: This work proposed the use of an active methodology based on the Teaching-
Learning Sequences to research the quality of liquid pharmaceutical forms based on sodium
chloride, a subject that is part of the syllabus of the curricular component of physical-chemical
quality control. It also promoted specific competences foreseen in the DCN of pharmacy
courses. The proposal was structured by didactic and experimental planning. In the didactic
planning, the 5E method was used, which involved five stages: engagement; exploration;
explanation; elaboration; and evaluation. For the experimental planning, procedures described
in the Brazilian Pharmacopoeia for determining the quality of sodium chloride solutions were
adopted. Tests were carried out to determine the appearance, identity, density, volume, pH and
content, correlating the results with other areas of knowledge. The teams were able to analyze
medications and certify their quality. It was possible to verify that the adopted strategy allowed
autonomy and motivation on the part of the students. Active methodologies with SEA and 5E
are presented as a methodological resource of great importance for the planning of didactic
models in higher education.

Keywords: Pharmacy; teaching methods; quality control; sodium chloride.
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INTRODUCAO

O ensino farmacéutico estd fundamentado por uma base estruturada a partir das
Diretrizes Curriculares Nacionais (DCN) que prevé uma formacao profissional direcionada aos
farmacos, medicamentos, assisténcia farmacéutica, analises clinicas e toxicoldgicas,
cosméticos e medicamentos para um trabalho centrado no cuidado (BRASIL, 2017). As DCN
ainda privilegiam o desenvolvimento de competéncias cognitivas, procedimentais e atitudinais
estruturadas em trés dimensdes, cuidado em saude, tecnologia e inovacdo em saude e gestao
em saude (BRASIL, 2017).

Especificamente no que tange ao eixo tecnologia e inovacdo em saude, entre
conhecimentos, habilidades e atitudes, as DCN estabelecem um rol de competéncias como
pesquisar, desenvolver, inovar, produzir, controlar e garantir a qualidade de farmacos,
medicamentos e insumos, além das competéncias socioemocionais como tomada de deciséo
com base na analise critica e contextualizada das evidéncias cientificas, escuta ativa, lideranca,
trabalho em equipe, comprometimento, compromisso, respeito, ética e empatia (BRASIL,
2017).

No campo das ciéncias farmacéuticas o controle de qualidade fisico-quimico integra o
eixo tecnologia e inovacdo em saude, mas, pode estabelecer importantes interfaces com os eixos
cuidado em salde e gestdo em saude (BRASIL, 2017; SILVA et al., 2018).

A articulacdo de metodologias ativas de ensino, centradas na aprendizagem do
estudante, com o estabelecimento de critérios de acompanhamento e avaliacdo do processo, a
inter e transdisciplinaridade e a diversificacdo dos cenarios também estdo previstas nas DCN
para os cursos de farméacia (BRASIL, 2017; SILVA et al., 2018). Aulas praticas sempre
constituem um rico caminho na implementacéo de estratégias de ensino na area farmacéutica,
pois permitem a necessaria convergéncia entre conhecimentos, habilidades e atitudes (DIAS et
al., 2008; BRASIL, 2017; SILVA et al., 2018) e podem reunir um conjunto de atividades,
centradas na aprendizagem do estudante, com critérios coerentes de acompanhamento e de
avaliacdo e que favorecem o protagonismo estudantil (DIAS et al., 2008; SILVA et al., 2018;
BARDI; TESCAROLLO, 2019).

O componente curricular controle de qualidade faz parte da matriz curricular dos
Projetos Pedagdgicos dos Cursos de Farmacia (PPC) (BRASIL, 2017). Dentre outros contetidos
programaticos, o componente prevé a aplicacdo de um conjunto de medidas empregadas para
verificar a qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria a fim de atestar se satisfazem os
critérios de atividade, pureza, eficacia e seguranca. Os ensaios realizados tém como finalidade
determinar as caracteristicas de uma amostra de acordo com os procedimentos previamente
estabelecidos (BRASIL, 2020; BRASIL, 2022a). O controle de qualidade também faz parte das
Boas Préticas de Fabricacdo (BPF), sendo responsavel pela amostragem, estabelecimento das
especificacbes e a execugcdo de testes, bem como & organizagdo, a documentagdo e
procedimentos de liberacdo que asseguram que as analises necessarias e relevantes sejam
executadas, e que os materiais ou produtos ndo sejam liberados para uso, comercializa¢do ou
distribuicdo, até que a sua qualidade tenha sido considerada satisfatoria (ORDONES et al.,
2012; TESCAROLLO; SILVA, 2020; BRASIL, 20223).

O cloreto de sodio (NaCl) se apresenta como po fino, cristalino branco ou cristais
incolores, facilmente sollvel em agua, praticamente insoldvel em alcool etilico (BRASIL,
2019a). Na area farmacéutica as solucdes de cloreto de sodio séo empregadas como fonte de
cloreto, sédio e agua para tratamento de disturbios hidroeletroliticos e choque hipovolémico,
administradas por via intravenosa, contribuem para recuperacdo da manutengdo da volemia
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(HILAL-DANDAN; BRUNTON, 2015). Enquanto medicamento, o cloreto de sodio pode ser
encontrado comercialmente em diferentes formas farmacéuticas, concentragdes e volume de
apresentacdo, variando de 0,9%, conhecido como soro fisioldgico e ainda solugdes hipertonicas
a 3%, 10% e 20%. Também entra na composicao de sais para reidratacdo oral, solucdo de ringer
lactato, solucdes tOpicas e orais, descongestionantes nasais, colirios, injetaveis, e outros
medicamentos como adjuvante farmacotécnico (ALLEN JR, et al., 2013).

O cloreto de sodio tem sua importancia na saude publica e esta incluido na Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) como solucdo nasal a 0,9% (9 mg/mL),
solucdo injetavel a 0,9% (0,154 mEg/mL), solucéo injetavel a 20% (3,4 mEg/mL), sais para
reidratacdo oral e solucéo de ringer lactato (BRASIL, 2022b) fazendo parte da relacdo de itens
do Componente Basico (CB). Um fato importante a ser considerado € que a disponibilidade
ambulatorial de medicamentos no Sistema Unico de Sadde ocorre por meio dos Componentes
da Assisténcia Farmacéutica (CB) que retine um elenco de especialidades farmacéuticas que
tratam os principais problemas de salde da populacdo brasileira na Atencdo Primaria a Salde.

Entre os principais ensaios oficiais preconizados para solugdes de cloreto de sddio estdo
os testes de identificacdo dos ions sodio e cloreto, determinacdo de volume, densidade, pH,
pureza, seguranca bioldgica e doseamento (BRASIL, 2019a; BRASIL 2019b). Embora as
empresas fabricantes tenham que atender as BPF (BRASIL, 2022a) é possivel encontrar muitas
notificaces da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que determinam o
recolhimento de medicamentos a base de cloreto de sodio em funcéo dos desvios de qualidade
(ANVISA, 2015; 2016; 2018), um problema preocupante para a satde publica e que pode ser
empregado como tema gerador para desenvolvimento de contetdos relacionados ao controle de
qualidade.

Desvios de qualidade de medicamentos sempre chamam atencédo e estdo em evidéncia
na midia, logo, empregar assuntos do cotidiano em aulas experimentais de controle de qualidade
pode aproximar os estudantes de sua realidade profissional, e ainda, motivar a adesédo ao
componente curricular, ampliar a visdo da importancia do dominio do conhecimento sobre o
contetido, promover habilidades voltadas aos procedimentos e técnicas laboratoriais, e também,
instigar a tomada de decisdao com responsabilidade e ética.

O objetivo deste trabalho consistiu no desenvolvimento de uma aula prética de controle
de qualidade fisico-quimico, por meio de Sequéncias de Ensino-Aprendizagem (SEA). O
experimento aqui proposto tambeém teve como intengdo ampliar as possibilidades de abordar
assuntos interdisciplinares com o tema qualidade nos cursos de graduagdo em farmacia ou areas
afins. A atividade experimental incluiu a andlise de formas farmacéuticas liquidas a base de
cloreto de sodio e utilizacdo de técnicas fisicas, fisico-quimicas e analiticas.

METODOLOGIA
Planejamento didatico

A sequéncia didatica foi estruturada com base no tema controle de qualidade de formas
farmacéuticas liquidas, que faz parte do contetdo programatico do componente curricular
controle de qualidade fisico-quimico. A estratégia foi aplicada no ano de 2018, para estudantes
do 7° semestre do curso de farmacia da Universidade S&o Francisco, turmas de Braganga
Paulista e Campinas e que trabalharam em equipes para este fim.

Como recurso didatico foi utilizada a Sequéncia de Ensino Aprendizagem (SEA) com o
método 5E (do inglés: engagement, exploration, explanation, elaboration, evaluation), logo, a
sequéncia didatica foi adaptada a partir das ideias de Bybee e colaboradores (BYBEE et al.,
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2006; BYBEE, 2019). Na verdade, 0 método descrito por de Bybee e colaboradores (2006)
envolve cinco etapas, a saber: engajamento tém como propdsito introduzir o assunto de maneira
que cative, estimule a atencdo dos estudantes; exploracdo oferece oportunidade para que 0s
estudantes possam pesquisar mais sobre o assunto; explicagcdo quando sdo fornecidas maiores
descricdes sobre o tema; elaboracao etapa que encoraja os estudantes a investigar o assunto de
maneira mais profunda; e a avaliacdo que fornece meios para os estudantes avaliarem a
aprendizagem (BYBEE et al., 2006; BYBEE, 2019; RUIZ-MARTIN; BYBEE, 2022). Este
modelo também foi adotado por Silva e colaboradores (2018) na estruturacdo de uma
experiéncia de ensino no curso de farmacia.

Especificamente neste trabalho foram planejadas as seguintes atividades a partir da
sequéncia didatica 5E: 1) Engajamento: compartilhamento de noticias veiculadas sobre
problemas de qualidade de solucdes de cloreto de sodio e suspensdo da comercializagdo dos
mesmos pela ANVISA. 2) Exploracdo: levantamento dos ensaios farmacopeicos necessarios
para atestar a qualidade de solucBes de cloreto de sodio. 3) Explicacdo: aula expositiva e
dialogada para contextualizacdo do tema, trabalho em equipe com a pesquisa sobre o assunto.
4) Elaboracg&o: aula pratica de controle de qualidade fisico-quimico de diferentes medicamentos
comerciais contendo cloreto de sédio como insumo farmacéutico ativo. 5) Avaliacdo: analise
critica dos resultados obtidos praticamente, estabelecimento da conclusdo, com base nas
especificacbes de qualidade e elaboracao do certificado de analise dos produtos avaliados. As
diferentes etapas do processo estéo representadas na Figura 1.

Planejamento didatico
envolvendo
Situagdes de Aprendizagem
organizadas em
{ 3 = )
Sequéncias de Ensino-
Aprendizagem
\. J
contemplando
Etapas e atividades
,’ ------------------------------------------------------------------------ "\\

Pesquisas nas
Farmacopeias

Aulas praticas

Engajamento Explicagdo Avaliagdo

Exploragdo

Elaboracdo Analise critica
dos resultados e

conclusao

Noticias
ANVISA

Aulas expositivas
e trabalhos em
equipe

e e e e e e e e - -

T T T - - —

Figura 1 — Modelo ensino-aprendizagem empregando a SEA com o modelo 5E para o tema qualidade de
medicamentos (Fonte: Adaptado de Silva et al., 2018).
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O planejamento didatico envolveu: 1) Escolha do tema: controle de qualidade de formas
farmacéuticas liquidas a base de cloreto de sddio; 2) Objetivos de aprendizagem: avaliar a
qualidade de produtos comerciais; 3) Competéncias: pesquisar, desenvolver métodos, analisar
a qualidade de medicamentos, avaliar resultados, concluir dados, trabalhar em equipe, tomar
decisdo com base na analise critica e contextualizada das evidéncias cientificas; 4) Carga
horéria: 04 horas-aula para as etapas engajamento, exploragdo e explicacdo e 04 horas-aula para
as etapas elaboracdo e avaliacdo; 5) Metodologia ativa: aula tedrica e aula préatica aplicando a
SEA com o modelo 5E; 6) Avaliacdo: participagdo préatica, anélise dos resultados, elaboracéo
do certificado analitico e tomada de deciséo.

Planejamento da aula experimental

Todos os medicamentos foram adquiridos de farmécias e cada equipe se responsabilizou
por pesquisar sobre o assunto e levantar os ensaios farmacopeicos preconizados para 0s
produtos em questdo, e a seguir, e realizar o planejamento da parte pratica e experimentos,
prevendo os reagentes, vidrarias, equipamentos conforme disponibilidade e infraestrutura dos
laboratdrios de aulas praticas.

Amostra

As amostras foram obtidas comercialmente, em diferentes apresentacdes e
concentragfes sendo: AM 01: solucdo de cloreto de sddio a 0,9% - 10 mL, ampolas plasticas;
AM 02: solucdo de cloreto de sédio a 0,9% - 10 mL, ampolas plasticas; AM 03: solucdo de
cloreto de s6dio a 0,9% - 10 mL, ampolas plasticas; AM 04: Solucgdo nasal 0,9% - 25mL gotas;
AM 05: Solucédo nasal 3% - 30mL. As marcas e lotes foram omitidos para evitar conflito de
interesse.

Ensaios fisico-quimicos de qualidade

A fim de atestar a qualidade dos produtos, as aulas praticas foram organizadas para a
realizacdo dos ensaios de identidade, determinacdo do volume, pH, densidade e doseamento
conforme estabelecido pela Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2019 a; BRASIL, 2019b). A
determinacéo da qualidade microbioldgica ndo foi efetuada nesta ocasido. Os resultados foram
comparados com as especificagdes farmacéuticas e padrbes de referéncia.

Aspecto

Para o ensaio de determinagdo do aspecto a amostra foi previamente homogeneizada e,
um volume aproximado de 10 mL foi transferido para tubo de ensaio a fim de observar
visualmente as caracteristicas macroscopicas da solucdo, contra um fundo claro e fundo escuro.
Conforme especificagdes as amostras devem se apresentar limpidas, transparentes, isentas de
particulas estranhas. A determinacdo do aspecto trata-se de um teste informativo.

Identidade
O ensaio para determinagéo do sodio foi adaptado para o teste de chama como se segue:
utilizou-se o fio de niquel-crémio limpo em &cido cloridrico (HCI) 6,0 mol.L , mergulhando-

se na amostra, e a seguir este foi levado a chama oxidante do bico de Bunsen (BACCAN et al.,
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2001; SKOOG et al., 2007). Deve ser observado o aparecimento de chama amarelada. Para a
determinacédo do cloreto, o ensaio foi adaptado para o teste de identificacdo que consiste em
reacdo que resulta em formacdo de precipitado. Ao tubo de ensaio adicionou-se 5 mL da
amostra e 0,5 mL de nitrato de prata (AgNOs) 0,1 mol.L . Deve ser observado o aparecimento
de precipitado branco (BRASIL, 2019a, BRASIL, 2019b).

Determinacéo da densidade

O teste foi realizado em picnémetro limpo e seco sob temperatura de 20°C conforme
recomendacdes definidas pela Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2019a, BRASIL, 2019b).
Amostra foi transferida para o picnémetro. O célculo da densidade (drel) relativa foi efetuado a
partir da razdo entre a massa da amostra e a massa de igual volume da agua. A densidade relativa
foi usada para calcular a densidade de massa (p) através da formula: p2o = (0,99703X drel) +
0,0012 (BRASIL, 2019a, BRASIL, 2019b), com base no ajuste da temperatura. Este € um
ensaio informativo que complementa o teste de determinacdo de volume. Logo, a densidade
relativa € empregada para calcular a densidade de massa (p), ¢ a densidade de massa, por sua
vez, é empregada no teste de determinacao de volume.

Determinacéo do volume

A determinacdo do volume seguiu conforme as recomendacdes estabelecidas na
Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019b). As amostras, em seu material de
acondicionamento primario, foram pesadas individualmente e, a seguir, todo contetdo foi
removido, os recipientes foram lavados com agua e etanol, secos em estufa durante o periodo
de uma hora, sob temperatura compativel com tipo de embalagem. Apds o resfriamento as
embalagens foram pesadas novamente e os volumes individuais foram calculados segundo a
formula: V= m/p, onde m = peso do contetido em g; p = densidade de massa do produto em
g/mL, determinada a 20 °C. A partir dos valores obtidos, calculou-se o volume médio das
unidades testadas. De acordo com as especificaces farmacopeicas o volume médio ndo deve
ser inferior ao volume declarado e o volume individual de nenhuma das unidades testadas deve
ser inferior a 95,0% do volume declarado (BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019b).

Determinacéo do pH

O ensaio de determinacdo do pH foi realizado em potenciémetro acoplado a eletrodo de
vidro acoplado a termorregulador. Durante o teste, o eletrodo foi devidamente calibrado e, a
seguir, mergulhado nas amostras em solugdo. De acordo com as especificagdes farmacopeicas
0 pH deve estar no intervalo de 4,5 a 7,0 (BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019b).

Determinacéo do teor

A determinacdo quantitativa foi efetuada por argentimetria, seguindo procedimento
descrito na Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019b; BRASIL, 2019a).
Transferiu-se volume da amostra contendo o equivalente a 90 mg de cloreto de sédio para
erlenmeyer. Em seguida, adicionou-se agua, para obter volume de 10 mL e a seguir 10 mL de
acido acetico glacial e 75 mL de alcool metilico. A solucdo resultante foi titulada com nitrato
de prata 0,1 M SV (Solucdo Volumétrica). O ponto final foi determinado utilizando eosina Y
Sl como indicador, até o aparecimento de coloragéo rosa. Conforme dado farmacopeico, cada
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mL de nitrato de prata 0,1 M SV equivale a 5,844 mg de NaCl. As amostras devem apresentar,
no minimo, 95,0% e, no maximo, 105,0% da quantidade declarada de NacCl.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Este estudo teve como objetivo apresentar uma proposta de ensino-aprendizagem, por
meio do planejamento de uma sequéncia didatica para trabalhar conceitos de controle de
qualidade fisico-quimico, a fim de articular competéncias inerentes a formacdo farmacéutica,
conforme prevé o eixo tecnologia e inovacdo em salde. Dentre as competéncias previstas nas
DCN estdo: pesquisar, desenvolver, produzir, controlar e garantir a qualidade de farmacos,
medicamentos e insumos (BRASIL,2017). Todavia esta abordagem nédo se limitou aos
contetdos relacionados ao controle de qualidade, pois permitiu explorar também parametros
inerentes a outros componentes como: quimica analitica qualitativa ao se considerar 0s ensaios
de identidade para os ions cloreto e sédio; quimica analitica quantitativa como fundamento no
ensaio de doseamento onde utilizou-se a volumetria de precipitacdo por meio da argentimetria;
fisico-quimica ao estudar os principios da determinacéo de pH e densidade (BACCAN et al.,
2001; SKOOG et al., 2007), além disso, recorreu-se ao tratamento estatistico dos resultados
obtidos em termos de média, desvio-padrdo, desvio-padrao relativo, precisdo e exatidao. Tais
conteddos sdo relevantes no ensino experimental do controle de qualidade fisico-quimico para
diversos profissionais.

De forma geral, foi possivel constatar a simplicidade dos procedimentos adotados,
foram utilizadas vidrarias, equipamentos e reagentes comumente encontrados em laborat6rios
de ensino e as amostras foram facilmente adquiridas, o que permite a reproducéo da pratica em
diferentes contextos de infraestrutura.

Esta estratégia de ensino, também pode ser aplicada nos cursos de farmacia sob outros
enfoques, conforme ja descrito por Silva e colaboradores (SILVA et al., 2018). Apesar de ndo
serem avaliados todos os aspectos inerentes ao tema, como por exemplo, o controle de
qualidade microbioldgico e testes de pureza, a atividade revelou-se como um elemento
motivacional para os estudantes que, sob a Otica das medidas realizadas, puderam analisar
criticamente os resultados obtidos e chegar a uma conclusdo sobre os procedimentos adotados
e a qualidade das amostras analisadas.

Dentro do contexto relacionado aos contetdos inerentes ao controle de qualidade fisico-
quimico propriamente dito, é notdrio destacar que formas farmacéuticas liquidas precisam
atender aos critérios de qualidade, seguranca e eficacia, logo, é imprescindivel garantir a
estabilidade fisico-quimica e microbiolégica. E pertinente considerar que as diferentes
apresentacdes para um medicamento formulado com o mesmo insumo farmacéutico ativo,
podem apresentar variacdes entre as marcas, principalmente em relacdo as caracteristicas fisico-
quimicas e propriedades organolépticas, dependendo do método de fabricacdo e da finalidade
da sua utilizacdo. Durante a fabricacao, esses fatores devem ser controlados conforme descrito
nas Boas Préticas de Fabricacdo. A avaliacdo da qualidade de formas farmacéuticas representa
uma etapa critica para que haja a liberacdo do medicamento para o mercado em condi¢des que
garantam a seguranca, a eficacia terapéutica e a qualidade do produto, durante todo o prazo de
validade (GIL, 2007).

O planejamento da aula pratica foi efetuado pelas equipes que estabeleceram 0s
principais ensaios oficiais preconizados para solugdes de cloreto de sodio como: determinagdo
visual do aspecto, ensaio de identidade para os ions sodio e cloreto, determinagédo de volume,
densidade, pH e doseamento (BRASIL, 2019a; BRASIL 2019b). Todos os resultados foram
compartilhados na lousa, em tabela organizada para a discusséo final de todos os resultados

27



2 TA
cV [ £

ENSAIOS PIONEIROS

@ = http://ensaiospioneiros.usf.edu.br

obtidos em funcéo das amostras analisadas. Estes resultados foram compilados e reproduzidos
neste estudo.

A determinacdo do aspecto das amostras liquidas de cloreto de sddio representa um
critério importante na deteccdo de contaminagdes macroscopicas, visiveis a olho nu, que podem
representar possiveis falhas no processo produtivo. Embora seja um ensaio informativo, o0s
resultados obtidos demonstraram que as amostras analisadas se apresentaram homogéneas, com
coloracdo caracteristica e isentas de particulas estranhas em suspenséo. Considerando ser um
ensaio simples, a discussdo pode ser ampliada na perspectiva da aprendizagem critica, quando
sdo levados para a aula os elementos do cotidiano farmacéutico, principalmente nos casos de
amostras suspensas pela ANVISA por conta dos desvios de qualidade, sobretudo no quesito
aspecto (ANVISA, 2015; 2016; 2018).

O ensaio de determinacdo de volume é requerido para produtos liquidos em recipientes
para doses mdltiplas e produtos liquidos em recipientes para dose unica (BRASIL, 20193,
BRASIL, 2019b). Segundo Gil (2007) representa um importante ensaio realizado com objetivo
de monitorar a eficiéncia do envase e condi¢cdes de acondicionamento e estocagem. Todas as
amostras analisadas durante o desenvolvimento dessa experiéncia pratica corresponderam aos
limites especificados.

Os resultados da determinacdo do aspecto, volume, pH e densidade das unidades
testadas encontram-se na Tabela 1. Os estudantes concluiram que estdo de acordo com as
exigéncias de qualidade previstas na Farmacopeia Brasileira.

Tabela 1 — Resultados da avaliacdo do aspecto, volume, pH e densidade das amostras.

Resultado
Amostras Volume (%) pH Densidade relativa

Aspecto (n=10) (n=3) g/mL (n=3)

AM 01 Limpido, transparente e isento de 101,0+0,02 6,8+0,08 1,009+0,10
particulas.

AM 02 Limpido, transparente e isento de 103,5+0,03 5,8+0,09 1,008+0,10
particulas.

AM 03 Limpido, transparente e isento de 101,740,02 6,3+0,08 1,008+0,09
particulas.

AM 04 Limpido, transparente e isento de 102,3+0,05 6,5+0,02 1,004+0,12
particulas.

AM 05 Limpido, transparente e isento de 98,6+0,05 6,9+0,03 1,028+0,11
particulas.

Legenda: Resultados expressos em termos de média = DPR (%). Volume nominal de cada amostra: AM 01:
10mL; AM 02: 10mL; AM 03: 10mL; AM 04: 30mL; AM 05: 25mL.

A finalidade da determinagédo da densidade consiste em verificar se a amostra atende
aos critérios especificados pelo fabricante bem como avaliar adulteracbes do produto. A
Farmacopeia Brasileira néo traz especificacOes referentes a densidade do produto, logo, este
teste foi considerado informativo e complementar ao ensaio da determinagéo do volume.

O pH é um elemento importante a ser controlado durante a analise de preparacdes
liquidas, pois impacta na estabilidade, compatibilidade e efeito terapéutico. O ensaio para a
determinacédo do pH tem como objetivo analisar se a amostra atende aos critérios especificados.
No caso de especialidades liquidas agquosas, a Farmacopeia Brasileira indica a faixa de pH,
neste caso, solucdes de cloreto de sddio devem ser formuladas entre pH de 4,5 a 7,0. Todas as
equipes concluiram que o pH das amostras analisadas correspondeu ao resultado esperado.

No teste de determinagdo do pH das amostras liquidas de cloreto de sddio, foi possivel
discutir sobre a hidrolise de sais, um contetdo diretamente relacionado ao cotidiano do
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farmacéutico, logo, por meio deste conceito € possivel compreender sobre o pH de solucdes
salinas, acdo de sais antidcidos, nogdes sobre &cidos, bases, sais, pH, reacBes quimicas,
ionizacao da agua, e ainda, justificar o pH das amostras analisadas praticamente.

O doseamento foi realizado utilizando-se a volumetria de precipitacdo por argentimetria,
conforme descrito na Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2019a). Em termos de aprendizagem,
0 emprego desse método permitiu introduzir conceitos de quimica analitica quantitativa,
especificamente analise volumétrica, argentimetria e Método de Fajans que envolve a titulacdo
de cloreto usando indicadores de adsor¢cdo (BACCAN et al., 2001; SKOOG et al., 2007). A
especificacdo farmacopeica para o teor de cloreto de sddio em solugédo é de no minimo 95% e
no maximo 105% da quantidade declarada. Os resultados da determinagdo do teor encontram-
se na Tabela 2. Segundo os resultados do teste de teor verificou-se que todas as amostras
permaneceram dentro dos parametros farmacopeicos estabelecidos.

Tabela 2 — Resultados da determinacdo do teor das triplicatas das amostras analisadas.

Amostra Valor rotulado Valor encontrado Teor %
(%) (%) Média + DP
AM 01 0,9 0,939 0,935 0,935 104,03+0,002
AM 02 0,9 0,939 0,935 0,935 104,64+0,016
AM 03 0,9 0,877 0,935 0,860 98,93+0,040
AM 04 0,9 0,868 0,859 0,880 97,43+0,024
AM 05 3,0 3,046 2,980 3,058 100,92+0,042

Legenda: Resultados expressos em termos de Média + Desvio-Padrao (DP).

Com base nos dados obtidos pelas equipes, os estudantes puderam elaborar o certificado
de analise e decidir pela aprovacdo ou ndo das amostras analisadas, também, levantaram as
limitacdes e preocupacfes ja que nem todos os ensaios preconizados pela Farmacopeia
Brasileira puderam ser realizados. Algumas etapas dos experimentos podem ser visualizadas na
Figura 2.

Conforme abordado por Silva e colaboradores (2018), na formacdo académica dos
estudantes de farmécia deve-se contemplar a aplicacdo do conhecimento cientifico e
tecnoldgico para a atuacao dos profissionais de nivel superior, na area da satde, em industrias,
laboratdrios, empresas como também em centros de pesquisa.

As competéncias previstas na abordagem da SEA com o modelo 5E na determinacgéo da
qualidade de medicamento a base de cloreto de sddio, como proposta para aulas praticas de
controle de qualidade fisico-quimico, ampliaram as discuss6es sobre as técnicas e principios
laboratoriais, o desenvolvimento de habilidades manuais, operacdo de equipamentos, resolucéo
de problemas, a anélise de resultados com criticidade, formag&o de conceitos e desenvolvimento
intelectual.

Diante da proposta apresentada neste trabalho, ficou claro que, para a concepgéo da
aprendizagem significativa, € necessario reestruturacdo das aulas praticas, pois,
tradicionalmente estdo orientadas por uma metodologia de repeticédo e que envolve roteiros
prontos ou pré-determinados. Os dados apresentados nesta proposta reinem elementos que
favorecem novas iniciativas para implementacdo de aulas praticas no componente curricular
controle de qualidade de medicamentos.
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Figura 2 — Demonstragdo das diferentes etapas desenvolvidas durante os experimentos praticos (Fonte: Proprio
autor).

Finalmente, o desenvolvimento deste trabalho oportunizou a criagdo de um material
educacional que pode ser utilizado como recurso no processo de ensino-aprendizagem no
campo farmacéutico.

CONCLUSAO

A sequéncia didatica sugerida, estruturada a partir do modelo 5E, teve como objetivo de
aprendizagem, o controle de qualidade de formas farmacéuticas liquidas a base de cloreto de
sodio, como também, desenvolver competéncias especificas previstas nas DCN dos cursos de
farmacia. A experiéncia pratica permitiu trabalhar conceitos de controle de qualidade de forma
interdisciplinar, integrando conhecimentos de outras areas como a quimica analitica e a fisico-
guimica; também favoreceu empregar ensaios farmacopeicos; ampliar experiéncias ao trabalhar
com amostras reais, no que tange aos testes de identidade, densidade, pH, volume e teor; ainda
possibilitou demonstrar a importancia do controle de qualidade na salude publica; estabelecer
parametros associados aos métodos analiticos; aplicar calculos estatisticos para comparar
exatidao e precisdo. Os estudantes puderam analisar medicamentos e constatar a qualidade dos
mesmos. Na discussdo final da atividade pratica, os estudantes concluiram que as
especialidades farmacéuticas analisadas atenderam aos atributos de qualidade exigidos pela
Farmacopeia Brasileira, mas, definiram que sera necessario complementar os estudos incluindo
0s ensaios de pureza e segurancga bioldgica. Durante a aula pratica foram aplicadas técnicas
fisicas, fisico-quimicas e analiticas. Interessante reforcar o fato que que a maioria dos aparatos
necessarios para a reproducdo desta experiéncia encontram-se disponiveis nos laboratorios
didaticos nas instituicdes de ensino brasileiras. Dada simplicidade dos procedimentos a
metodologia aqui proposta tem sido adotada com sucesso em aulas do componente curricular
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controle de qualidade fisico-quimico do curso de farmécia. Metodologias ativas envolvendo
SEA e 5E se apresentaram como um recurso metodoldgico de grande importancia para o
planejamento de modelos didaticos no ensino superior.
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