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Tratado de alto nivel em quimica aplicada a farméacia e quimica medicinal pelo Prof.
Cristiano Ricardo sobre quimica analitica farmacéutica: rp-hplc, lei de beer-lambert e
validagdo ich g2 (Controle de Qualidade Analitico & Fisico-Quimica Instrumental), com
férmulas moleculares, termodinamica e esquemas graficos.

Versao online e eventuais atualizac¢oes:
https://professor.cristianoricardo.com/post/quimica-analitica-farmaceutica-rp-hplc-lei-de-beer-lambert-e-validacao-ich-q2-2017-07-23

Controle de Qualidade Analitico & Fisico-Quimica Instrumental - Quimica Farmacéutica &
Medicinal

O controle de pureza e a quantificacdo estequiométrica de principios ativos exigem dominio
das equacdes cinéticas de transferéncia de massa e leis espectrais de absorcéo.

Mecanismo Quimico-Molecular & Diagrama Conceitual

Pico 1: Analito Principal
Pico 2: Produto Degradacéo
Tempo Retencao (min)
Sinal UV (mAU)

Leide Beer:A=?-b-c
Resolugcédo Rs >= 1.5 (Separacéo basal completa)

Fundamentos da Espectrofotometria UV-Visivel (Beer-Lambert)

A absorbancia da luz por cromoforos conjugados moleculares (sistemas pi conjugados e
heteroatomos) é descrita por A = ?-b-c, onde ? é o coeficiente de absortividade molar
(L-mol?t-.cm?t), b € o caminho Optico da cubeta e ¢ é a concentracdo molar. Desvios quimicos
da lei ocorrem em concentracfes elevadas (> 0.01 M) por intera¢gGes intermoleculares e
agregacéo de solutos.

Mecanismos de Separacao em RP-HPLC (Fase Reversa C18)

Empregando fases estacionarias apolares de silica quimicamente funcionalizada com
octadecilsilano (C18) emparelhadas com fases méveis polares aquoso-organicas
(agua/acetonitrila/metanol), a retencéo de analitos € governada pelo particionamento
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hidrofébico. A equacédo de van Deemter (H = A + B/u + C-u) orienta a vazao linear 6tima para
atingir maxima eficiéncia de pratos teoricos (N).

Critérios de Validacédo Analitica pelo Guia ICH Q2(R1)

A liberacé@o de um lote farmacéutico exige métodos validados quanto a: Linearidade

estatistica (r > 0.999), Precisao intermediaria e repetibilidade (DPR < 2.0%), Exatidao

analitica (recuperacao entre 98.0% e 102.0%), Robustez operacional, Limite de Deteccao (LOD)
e Limite de Quantificacdo (LOQ) baseados no desvio padrao do branco e na inclinagdo da curva
analitica.
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