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Introducéo

O controle de qualidade de medicamentos é
extremamente importante. Um dos aspectos
relacionados a qualidade destes é a verificacdo da
presenca de processos fotodegradativos de vitaminas
em soro, um processo que pode ser influenciado por
diversos fatores.

Neste trabalho, cartas de controle multivariadas e
dados obtidos por espectroscopia na regido do
ultravioleta foram utilizados para a caracterizagédo
destes processos.

Resultados e Discussao

Para o estudo do processo de fotodegradacéo
das vitaminas foram utilizadas 50 amostras de soro
de glicose 5%. A estas amostras foram adicionadas
vitaminas hidrossollveis como riboflavina (VB2),
tiamina (VB1), piridoxina (VB6) e nicotinamida (VPP).
Do total, 14 amostras foram utilizadas no estudo de
fotodegradagdo: 7 - 20. Durante o processo, as
amostras acondicionadas no préprio frasco de soro
foram submetidas a radiacdo de luz correspondendo
a 690 lux. Estas amostras foram expostas a luz por
até cinco horas (tempo médio utilizado para a
administracdo do soro em pacientes). Os espectros
UV de todas as amostras foram obtidos em um
espectrofotdmetro de feixe duplo Hitachi 2010, sendo
utilizada para a andlise de dados a faixa de
comprimento de onda de 215 a 314 nm.

Para a construcdo das cartas foram utilizadas
as amostras padrbes de qualidade (ndo submetidas
a irradiacdo). Os dados dos espectros, depois de
organizados na forma de matriz, foram escalonados
pela subtracdo da média e divisdo pelo desvio
padrdo. As cartas multivariadas sdo baseadas na
anélise de componentes principais. A carta F é a
medida da variacdo de cada amostra dentro do
modelo PCA (utiliza dados (scores) de componentes
principais significativos). O célculo do limite de
confianga para T° é calculado com base na
distribuicdo F. Ja a carta Q utiliza os dados de
componentes principais ndo retidos no modelo. O
Q (falta de ajuste estatistico), € simplesmente a
soma dos quadrados dos erros (E) dos dados das
amostras. Os limites de confianca para Q séao
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calculados a partir de autovalores Os resultados
obtidos podem ser visualizados através dos graficos
mostrados nas figuras1 e 2.

Figura 1. Carta de controle multivariada T2

Figura 2. Carta de controle multivariada Q.

Observa-se que na carta de controle T°, a
amostra 19 encontra-se fora de controle (ela se
encontra acima da linha de controle estabelecida) e
na carta Q tem-se as amostras 7,8,9,10,11,12,13,
14,15,16,18,19, e 20 estdo fora de controle. Estas
amostras sdo aquelas submetidas a acéo da luz. A
amostra 17 encontra-se no limite de qualidade
estabelecido (tempo de irradiagéo - 30 minutos). Nas
condicdes analisadas é o tempo minimo para que
ocorra degradagcdo. As amostras de 1 a 6 se
encontram dentro da faixa de controle (ndo passaram
pelo processo fotodegradativo).

Conclusdes |

As cartas de controle de qualidade multivariadas
foram adequadas para verificar o processo de
fotodegradacdo de vitaminas em soro, constituindo-se
em um instrumento simples e de facil aplicacao.
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