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Introducao |

A zidovudina (AZT) e lamivudina (3TC) sao anti-
retrovirais usados no tratamento das infecgdes por
HIV. Por se tratar de uma droga usada para um
tratamento complexo, torna-se importante que seus
fabricantes possuam um rigoroso controle de
qualidade. As cartas de T° de Hotelling vém se
destacando quanto a sua aplicabilidade em detectar
desvios de parametros representativos do processo
e minimizar a quantidade de produtos fora de
especificagdes. Este trabalho propde o uso das
cartas de T? de Hoteling baseadas na
espectrometria NIR e selegdo de variaveis para
monitorar o processo de producdo da dose fixa
combinada AZT+3TC. Modelos de classificacdo
baseados na Analise Discriminante Linear (LDA)
com uma prévia selegdo de variaveis pelo método
Stepwise (SW)', Algoritmo Genético (GA)* e
Algoritmo das Projecdes Sucessivas (SPA)? foram
utilizados para discriminar amostras sob controle
das fora de controle. Os comprimentos de onda
(A's) selecionados por estes trés métodos foram
usados para a construgao e validagao das cartas de
controle. Para comparagdo, foram também
empregados os escores obtidos pela Andlise de
Componentes Principais (PCA).

Experimental |

Para a definicao dos limites das cartas, foi utilizado
um conjunto de calibragdo de 50 amostras dentro
dos padrbes de controle de qualidade, coletadas no
estagio final de produgcado (sob controle). Na etapa
de validagédo, foram utilizadas 18 amostras sob
controle e 110 amostras coletadas antes da etapa
de revestimento e com valores de dureza variados
(fora de controle). Os espectros NIR de refletancia
difusa foram registrados em um espectrofotdmetro
BOMEM, na faixa de 11394 — 3811 cm™, resolug&o
de 8 cm™ e 32 varreduras.

Resultados e Discussao |

Duas variaveis latentes foram responsaveis por

99,5% da variancia explicada dos dados. O niumero
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de variaveis selecionado pelos algoritmos SW-LDA,
GA-LDA e SPA-LDA foi 5, 8 e 11, respectivamente.
A Fig. 1 apresenta a validacdo das cartas de
controle para as quatro estratégias estudadas.
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Amostras de Validagao

Fig. 1. Amostras de validagdo (e: sob controle e e: fora de
controle) avaliadas nos limites estabelecidos pela (a): PCA, (b):
SW-LDA, (c): GA-LDA e (d): SPA-LDA.

Um grande numero de amostras fora de controle
ficou abaixo do limite estabelecido pela carta
construida com os escores da PCA. Em
contrapartida, aquelas construidas com A's
selecionados, especificamente pelo GA e SPA,
apresentaram um limite mais apropriado.

Conclusoes

Cartas de controle multivariadas baseadas em
espectros NIR com selegao de variaveis mostraram
ser uma ferramenta adequada para monitorar o
processo de produgao de AZT+3TC. Além disso,
uma melhor interpretacdo fisica e quimica do
processo de producdo podera ser favorecida com
uso de variaveis originais ao invés de usar apenas
as variaveis latentes.
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