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Modelos PLS (Partial Least Squares) foram

Introducao construidos, validados usando validag&o cruzada (Fig

O controle de qualidade de medicamentos 3) e depois aplicados as amostras de previsao.

injetaveis, desde a sua saida da fabrica até

momentos antes de sua injecdo, é de fundamental

importancia para a garantia de um tratamento seguro

e eficaz aos pacientes. Para isso, sd0 necessarios

métodos de analise rapidos e robustos. A

espectrometria  NIR  associadas a técnicas

quimiométricas tem se mostrado uma alternativa i
muito promissora para satisfazer esses requisitos.
Neste trabalho foi desenvolvida uma metodologia
simples e rapida para a analise de dipirona sddica em

solugBes injetaveis, sem a necessidade da violacdo = = e

da ampola de vidro. il i
- Elements: 318 / ~
Experimental Slope: 0.998314

Offset: 0.069209
P inli Correlation:  0.999193|
Os espectros NIR foram registrados em ftriplicata, RSquare:  0.995395

na regido de 900 a 1250nm com uma resolucdo de  |RMSEP: 0670215 i
1 ~ SEP: 0671270
4cm™ e 16 varreduras,usando um espectrometro FT Bias 0000831 e

?)'R'M'D* da Perkin-Elmer, modelo: Spectrum Gx (Fig  Fig. 3 _ valores referéncia versus valores previsto.
Para calibracdo, foram usadas solucbes padréo A eficiéncia dos modelos foi avaliada de acordo

preparadas na faixa de concentracéo de 0 @ 60%, que  com 4 raiz do erro quadratico médio de previsdo

abrange o teor nominal de dipirona esperado da linha (RMSEP) e da correlacdo (R) - vide Tab 1.

de producdo. Uma ampola contendo agua de injecao

foi usada para o registro do branco. Para validagdo do  Tapela 1. RMSEP e R do conjunto de previsao.

Fig. 2 - Espéctros NIR suavizados e derivados

modelo de calibragdo, foram usados 100 Parametro | RMSEP* R
medicamentos injetaveis cedidos pela Isofarma
Farmacéuticae cujos teores de dipirona foram Dipirona 0.671 (3) |0,998314

determinado por método de referéncia. *Os valores em parénteses sdo os n° de varidveis latentes

PLS.
T -

Os valores de RMSEP e R da previséo de 115
amostras com o modelo PLS podem ser
considerados bastante satisfatérios.

Conclusdes

Fig. 1. Espectrometro NIR com a dipirona injetavel. Demonstrou-se que a metodologia proposta é uma
ltad ' - alternativa bastante promissora para a determinagao

de dipirona injetavel sem a violacdo da ampola. Ela
Os espectros NIR foram suavizados e derivados ~Pode ser faciimente empregada no monitoramento on
usando a técnica Savitzky-Golay com uma janela de  line e in situ, usando fotdmetros construidos com

21 pontos e polindmios de 22 ordem (Fig 2). LEDs (Light emitting diodes) na regidao NIR,
dispensando a necessidade de quebrar a ampola e
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possibilitando, também, a andlise em todas as fases
da vida util do medicamento.
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