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RESUMO

Introducio: A producido de medicamentos requer rigorosos mecanismos de controle de
qualidade para garantir seguranga, eficacia e desempenho terapéutico. Nesse contexto, a
cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC) destaca-se como uma técnica analitica
essencial devido a sua alta precisdo e capacidade de separar e quantificar compostos em
misturas complexas. Seu uso abrange desde a andlise de matérias-primas até o
monitoramento da estabilidade de produtos farmacéuticos, sendo validada conforme
critérios regulatorios especificos. Objetivo: Discutir a contribuicdo de diferentes
abordagens analiticas no controle de qualidade farmacéutico, com énfase na aplicagdo da
HPLC, incluindo sua utilizagdo na determinagdo de substancias, analise de impurezas,
validacao de métodos e integracao com técnicas complementares. Metodologia: O estudo
foi desenvolvido com base na andlise de 19 referéncias cientificas obtidas principalmente
nas bases PubMed e Springer Nature, abrangendo o periodo de 2014 a 2026. Foi realizada
leitura critica dos trabalhos, com organizacdo das informag¢des em planilha para
identificar padroes metodologicos, aplicagdes e convergéncias analiticas. Resultados e
Discussiao: Os resultados indicam que a HPLC ¢ a principal técnica fisico-quimica
empregada no controle de qualidade, permitindo a quantificagdo de principios ativos e a
detec¢dao de impurezas e produtos de degradacdo, mesmo em baixas concentragdes. A
validagdo de métodos, conforme diretrizes como a ICH Q2 (R1), mostrou-se essencial
para assegurar confiabilidade analitica, considerando parametros como precisdo,
exatiddo, linearidade e sensibilidade. Além disso, a anélise de impurezas, a transferéncia
de métodos entre laboratérios e o uso de técnicas complementares, como testes de
dissolucdo e analise de particulas, ampliam a robustez do controle analitico. Entretanto,
limitagdes da HPLC evidenciam a necessidade de sua associagdo com outras técnicas para
uma avaliacdo mais completa. Conclusdo: Conclui-se que a HPLC ¢ uma ferramenta
central no controle de qualidade farmacéutico, porém sua eficacia depende da adequada
validacdo e da integragdo com outras abordagens analiticas, garantindo resultados
confiaveis e conformidade com exigéncias regulatorias.

Palavras-chave: HPLC; Controle de qualidade; Validagdo analitica; Industria
farmacéutica.

1. INTRODUCAO



A producdo de medicamentos exige rigorosos mecanismos de controle para
assegurar que os produtos atendam a padrdes previamente estabelecidos de qualidade,
seguranga ¢ desempenho terapéutico (Zhong et al., 2025). Nesse cenario, o controle de
qualidade farmacéutico nao se limita a verificagdo do produto final, mas envolve uma
série de avaliacdes sistematicas (Manoj, 2016) que abrangem desde a caracterizagao de

matérias-primas até o monitoramento da estabilidade ao longo do tempo (Yu et al., 2016).

Entre as técnicas analiticas disponiveis, a cromatografia liquida de alta eficiéncia
(HPLC) consolidou-se como uma ferramenta indispensavel (Konarachapalle, 2025)
devido a sua capacidade de resolver misturas complexas com elevado grau de precisdo
(Chaudhary et al., 2023). As referéncias analisadas indicam que sua aplicagdo estd
diretamente associada a necessidade de obter resultados confidveis em analises
quantitativas e qualitativas (Ameen et al., 2023), especialmente em contextos onde
pequenas variagdes podem impactar significativamente a qualidade do medicamento

(Zhong et al., 2025).

A andlise por cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC) envolve a
preparacdo prévia de solugdes padrao e amostras (Jabar et al., 2026), seguida da inje¢ao
em sistema cromatografico equipado com coluna especifica, onde ocorre a separagdo dos
compostos com base em suas interacdes com as fases movel e estacionaria
(Konarachapalle, 2025). A deteccdo ¢ realizada por meio de sistemas apropriados,
permitindo a quantificacdo dos analitos por comparagdo com padroes (Ameen et al.,
2023). As condigdes cromatograficas sdo cuidadosamente otimizadas durante o
desenvolvimento do método, assegurando desempenho adequado (Patel et al., 2024).
Além disso, o método ¢ submetido a validagdo conforme parametros regulatdrios,
incluindo seletividade, precisdo, exatiddao, linearidade e sensibilidade, sendo
frequentemente aplicado como método indicativo de estabilidade em analises

farmacéuticas (Dushane et al., 2022).

Além disso, observa-se que o controle de qualidade contemporaneo tem
incorporado abordagens complementares que ampliam a compreensdo das propriedades
dos produtos farmacéuticos (Merkus, 2018), tornando o processo analitico mais

abrangente e integrado (Seenivasan et al., 2024).

2. METODOLOGIA



A elaboragao deste trabalho baseou-se exclusivamente na analise de referéncias
disponibilizadas principalmente pelo PubMed e Springer Nature, abrangendo o periodo
de 2014 a 2026. Utilizaram-se as palavras-chave: HPLC, Pharmaceutical Analysis,
Process Validation, Analytical Determination, Pharmaceutical Industry. Foi realizada
uma leitura critica dos estudos, priorizando aqueles que abordam o desenvolvimento de
métodos analiticos, valida¢ao, monitoramento de impurezas e avaliacdo de desempenho

de formas farmacéuticas.

As informagdes foram organizadas de forma estruturada, utilizando uma
planilha, buscando identificar padrdes, convergéncias metodologicas e principais
aplicagdes descritas nos estudos. Ao todo foram utilizadas 19 referéncias, entre elas

artigos e livros.
3. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os estudos avaliados evidenciam que a HPLC desempenha papel central no
controle de qualidade, sendo a principal andlise fisico-quimica utilizada atualmente
(Chaudhary et al., 2023), principalmente em funcdo de sua versatilidade analitica
(Konarachapalle, 2025). Sua aplicacdo permite ndo apenas a quantificagdo de principios
ativos (Ameen et al., 2023), mas também a deteccdo de substincias indesejaveis, como
impurezas e produtos de degradacao, mesmo em concentracdes reduzidas (Sobhy et al.,

2026; Zhong et al., 2025).

De acordo com os estudos analisados, os métodos por HPLC devem atender a
parametros de validacdo amplamente reconhecidos em diretrizes regulatorias (Chaudhary
et al., 2023), como a ICH que ¢ aplicada as analises por HPLC e estd diretamente
relacionada a validacdo de métodos analiticos, incluindo seletividade, precisao, exatidao,
linearidade e sensibilidade (LOD e LOQ) (Manoj, 2016). Esses critérios asseguram que
o método seja adequado para aplicagdo em controle de qualidade de produtos
farmaceéuticos, garantindo a confiabilidade dos resultados analiticos (Yu et al., 2016). A
diretriz exige que o método demonstre reprodutibilidade, bem como uma relagdo linear
adequada entre concentragdo e resposta analitica, comprovada por coeficientes de
correlagdo elevados (Chaudhary et al., 2023). Outro requisito importante € que todos esses
parametros atendam aos critérios de aceitacdo previamente definidos (Manoj, 2016),
assegurando que o método seja preciso, sensivel e consistente (Yu et al., 2016). Dessa

forma, a ICH Q2 (R1) fornece uma base regulatoria robusta para padronizar a validacao



de métodos por HPLC, contribuindo para a qualidade, seguranca e eficacia de produtos

farmacéuticos.

A andlise de impurezas surge como um dos pontos mais criticos destacados nas
referéncias, uma vez que tais componentes podem comprometer tanto a estabilidade
quanto a seguranca dos medicamentos (Zhong et al., 2025). Nesse contexto, a utilizagdo
de métodos sensiveis e seletivos torna-se indispensavel (Sobhy et al., 2026), sendo a
HPLC frequentemente empregada para atender a essas exigéncias (Chaudhary et al.,

2023).

Outro aspecto recorrente diz respeito a validacdo de métodos analiticos,
entendida como um processo necessario para demonstrar a adequacao do método a sua
finalidade. Os estudos indicam que a confiabilidade dos resultados estd diretamente
associada a avaliagdo criteriosa de parametros analiticos (Manoj, 2016), o que reforca a

importancia dessa etapa no contexto industrial (Yu et al., 2016).

Adicionalmente, a transferéncia de métodos entre laboratorios aparece como
uma pratica relevante para garantir consisténcia operacional (Ibrahim et al., 2014),
especialmente em ambientes onde multiplas unidades realizam analises semelhantes (Yu
et al., 2016). Esse processo exige controle rigoroso para assegurar que o desempenho do

método seja mantido independentemente do local de aplicacao (Manoj, 2016).

As referéncias também destacam a contribui¢do de técnicas complementares no
controle de qualidade (Gorog et al., 2017). Os testes de dissolugdo, por exemplo,
permitem avaliar o comportamento do medicamento em condi¢des simuladas (Ibrahim et
al., 2014), fornecendo informagdes importantes sobre a liberagdao do farmaco (Yu et al.,
2016). Ja a andlise de particulas contribui para a compreensao de fatores que influenciam

propriedades como estabilidade e biodisponibilidade (Merkus, 2018).

Observou-se que a HPLC, embora seja uma técnica amplamente utilizada e
altamente precisa, apresenta restricdes importantes que justificam sua integragdo com
outras abordagens analiticas (Chaudhary et al., 2023). Diversos trabalhos destacam que
muitos estudos sdo conduzidos em condi¢des controladas ou possuem carater teorico,
descritivo ou de revisdo (Ghante et al., 2024; Seenivasan et al., 2024), o que limita os
resultados para amostras reais e matrizes complexas (Nurani et al., 2023). Além disso, ha
mencdes a auséncia de validagdo experimental robusta em alguns casos (Chaudhary et

al., 2023), bem como a aplicacao restrita a formas farmacéuticas especificas, como



comprimidos (Dushane et al.,, 2022), o que reduz a abrangéncia dos métodos
desenvolvidos. Essas limita¢cdes indicam a necessidade de complementar a HPLC com
outras técnicas analiticas, capazes de fornecer maior sensibilidade, seletividade ou
informacdes estruturais adicionais (Leibe et al., 2026; Gorog et al., 2017), garantindo uma

avaliacdo mais completa e confidvel no contexto do controle de qualidade farmacéutico.

De maneira geral, os resultados indicam uma tendéncia a integracdo de
diferentes abordagens analiticas (Seenivasan et al., 2024), o que amplia a capacidade de
avaliacdo da qualidade e reduz incertezas associadas aos processos produtivos (Yu et al.,

2016).
4. CONCLUSAO

A andlise das referéncias demonstra que o controle de qualidade farmacéutico
depende de um conjunto articulado de técnicas e procedimentos analiticos. Nesse
contexto, a HPLC se destaca como uma ferramenta estratégica, amplamente utilizada

devido a sua precisdo e aplicabilidade em diferentes tipos de andlise.

Entretanto, sua eficacia esta diretamente relacionada a correta validagdao dos
métodos e a associagdo com outras técnicas que complementam a avaliacao da qualidade
dos produtos. Ensaios de dissolu¢do, analise de particulas e padroniza¢do de métodos sao

exemplos de abordagens que fortalecem o controle analitico.

Dessa forma, conclui-se que a garantia da qualidade na industria farmacéutica
nao depende de uma Unica técnica, mas da integragdo entre metodologias confidveis,
praticas bem estabelecidas e conformidade com diretrizes regulatorias, assegurando que

os medicamentos atendam aos padrdes exigidos.
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