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Objetivos
Conhecer os fundamentos, equipamentos e características dos principais métodos inerentes ao Controle de
Qualidade Físico-Químico, Microbiológico e Biológico de produtos farmacêuticos, bem como, propiciar a execução e
discussão de resultados das técnicas realizadas, executadas de acordo com diretrizes legais e compendiais.

Conteúdo Programático
PROGRAMA
UNIDADE 1 - CONTROLE FÍSICO-QUÍMICO DE FORMAS FARMACÊUTICAS SÓLIDAS E LÍQUIDAS

1.1 - Fundamentos, características, equipamentos e execução dos ensaios de peso médio, desintegração, friabilidade, dureza, uniformidade de
doses unitárias.
1.2 - Dissolução de formas farmacêuticas sólidas.
1.3 - Determinação de volume e teste de gotejamento.

UNIDADE 2 - MÉTODOS ANALÍTICOS PARA DOSEAMENTO DE FÁRMACOS E MEDICAMENTOS

2.1 - Métodos volumétricos: condições e aplicações.
2.2 - Método por espectrofotometria no ultravioleta: aplicações na análise qualitativa e quantitativa de fármacos e medicamentos.
2.3 - Método de cromatografia a líquido de alta eficiência: condições e aplicações.

UNIDADE 3 - VALIDAÇÃO DE MÉTODOS ANALÍTICOS

3.1 - Guias e legislação pertinente.
3.2 - Metodologia para avaliação dos parâmetros de validação.
3.2 - Interpretação dos resultados.

UNIDADE 4 - ESTUDO DE ESTABILIDADE DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS

4.1 - Classificação e objetivos.
4.2 - Mecanismos de degradação de fármacos.
4.3 - Princípios de cinética química.
4.4 - Planejamento dos estudos de estabilidade.

UNIDADE 5 - CONTROLE DE QUALIDADE DE EMBALAGENS

5.1 - Embalagens de vidro: classificação e ensaios.
5.2 - Embalagens plásticas: materiais e ensaios.

UNIDADE 6 - CONTROLE MICROBIOLÓGICO DE MEDICAMENTOS NÃO-ESTÉREIS

6.1 - Contagem em placas: métodos, execução, interpretação dos resultados.
6.2 - Pesquisa de patógenos: meios, ensaios bioquímicos.

UNIDADE 7 - CONTROLE MICROBIOLÓGICO DE MEDICAMENTOS ESTÉREIS

7.1 - Métodos, execução, interpretação do resultado.
7.2 - Métodos de esterilização: condições, controles e validação.
7.3 - Áreas limpas: classificação, certificação, cabines de segurança biológica.

UNIDADE 8 - ENSAIO DE POTÊNCIA DE ANTIBIÓTICOS

8.1 - Fundamentos, classificação, execução do ensaio.
8.2 - Interpretação do resultado, validação estatística.

UNIDADE 9 - PRODUTOS BIOLÓGICOS

9.1 - Origem natural e de biotecnologia. Uso terapêutico.
9.2 - Ensaios biológicos in vivo e in vitro.
9.3 - Metodologias para avaliação da qualidade.

UNIDADE 10 - EXPRESSÃO DE PRODUTOS BIOTECNOLÓGICOS

10.1- Tecnologia do DNA recombinante para Somatropina.
10.2- Produtos biotecnológicos de uso terapêutico.
10.3- Controle de identidade, pureza, potência e teor; guias.
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UNIDADE 11- AVALIAÇÃO DE PIROGÊNIOS

11.1- Origem, efeitos farmacológicos.
11.2- Teste de endotoxinas bacterianas.
11.2- Testes e ensaios qualitativos e quantitativos, especificações.

UNIDADE 12 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE MEDICAMENTOS

12.1- Conceitos, fundamentos.
12.2- Toxicidade aguda, sub-aguda, sub-crônica e crônica.
12.3- Ensaios de DL50, teste de irritação dérmica.
12.4- Métodos alternativos.
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