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RESUMO 

Introdução: A produção de medicamentos requer rigorosos mecanismos de controle de 

qualidade para garantir segurança, eficácia e desempenho terapêutico. Nesse contexto, a 

cromatografia líquida de alta eficiência (HPLC) destaca-se como uma técnica analítica 

essencial devido à sua alta precisão e capacidade de separar e quantificar compostos em 

misturas complexas. Seu uso abrange desde a análise de matérias-primas até o 

monitoramento da estabilidade de produtos farmacêuticos, sendo validada conforme 

critérios regulatórios específicos. Objetivo: Discutir a contribuição de diferentes 

abordagens analíticas no controle de qualidade farmacêutico, com ênfase na aplicação da 

HPLC, incluindo sua utilização na determinação de substâncias, análise de impurezas, 

validação de métodos e integração com técnicas complementares. Metodologia: O estudo 

foi desenvolvido com base na análise de 19 referências científicas obtidas principalmente 

nas bases PubMed e Springer Nature, abrangendo o período de 2014 a 2026. Foi realizada 

leitura crítica dos trabalhos, com organização das informações em planilha para 

identificar padrões metodológicos, aplicações e convergências analíticas. Resultados e 

Discussão: Os resultados indicam que a HPLC é a principal técnica físico-química 

empregada no controle de qualidade, permitindo a quantificação de princípios ativos e a 

detecção de impurezas e produtos de degradação, mesmo em baixas concentrações. A 

validação de métodos, conforme diretrizes como a ICH Q2 (R1), mostrou-se essencial 

para assegurar confiabilidade analítica, considerando parâmetros como precisão, 

exatidão, linearidade e sensibilidade. Além disso, a análise de impurezas, a transferência 

de métodos entre laboratórios e o uso de técnicas complementares, como testes de 

dissolução e análise de partículas, ampliam a robustez do controle analítico. Entretanto, 

limitações da HPLC evidenciam a necessidade de sua associação com outras técnicas para 

uma avaliação mais completa. Conclusão: Conclui-se que a HPLC é uma ferramenta 

central no controle de qualidade farmacêutico, porém sua eficácia depende da adequada 

validação e da integração com outras abordagens analíticas, garantindo resultados 

confiáveis e conformidade com exigências regulatórias. 

Palavras-chave: HPLC; Controle de qualidade; Validação analítica; Indústria 

farmacêutica. 

1. INTRODUÇÃO 



A produção de medicamentos exige rigorosos mecanismos de controle para 

assegurar que os produtos atendam a padrões previamente estabelecidos de qualidade, 

segurança e desempenho terapêutico (Zhong et al., 2025). Nesse cenário, o controle de 

qualidade farmacêutico não se limita à verificação do produto final, mas envolve uma 

série de avaliações sistemáticas (Manoj, 2016) que abrangem desde a caracterização de 

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

Entre as técnicas analíticas disponíveis, a cromatografia líquida de alta eficiência 

(HPLC) consolidou-se como uma ferramenta indispensável (Konarachapalle, 2025) 

devido à sua capacidade de resolver misturas complexas com elevado grau de precisão 

(Chaudhary et al., 2023). As referências analisadas indicam que sua aplicação está 

diretamente associada à necessidade de obter resultados confiáveis em análises 

quantitativas e qualitativas (Ameen et al., 2023), especialmente em contextos onde 

pequenas variações podem impactar significativamente a qualidade do medicamento 

(Zhong et al., 2025). 

A análise por cromatografia líquida de alta eficiência (HPLC) envolve a 

preparação prévia de soluções padrão e amostras (Jabar et al., 2026), seguida da injeção 

em sistema cromatográfico equipado com coluna específica, onde ocorre a separação dos 

compostos com base em suas interações com as fases móvel e estacionária 

(Konarachapalle, 2025). A detecção é realizada por meio de sistemas apropriados, 

permitindo a quantificação dos analitos por comparação com padrões (Ameen et al., 

2023). As condições cromatográficas são cuidadosamente otimizadas durante o 

desenvolvimento do método, assegurando desempenho adequado (Patel et al., 2024). 

Além disso, o método é submetido a validação conforme parâmetros regulatórios, 

incluindo seletividade, precisão, exatidão, linearidade e sensibilidade, sendo 

frequentemente aplicado como método indicativo de estabilidade em análises 

farmacêuticas (Dushane et al., 2022). 

Além disso, observa-se que o controle de qualidade contemporâneo tem 

incorporado abordagens complementares que ampliam a compreensão das propriedades 

dos produtos farmacêuticos (Merkus, 2018), tornando o processo analítico mais 

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

2. METODOLOGIA 



A elaboração deste trabalho baseou-se exclusivamente na análise de referências 

disponibilizadas principalmente pelo PubMed e Springer Nature, abrangendo o período 

de 2014 a 2026. Utilizaram-se as palavras-chave: HPLC, Pharmaceutical Analysis, 

Process Validation, Analytical Determination, Pharmaceutical Industry. Foi realizada 

uma leitura crítica dos estudos, priorizando aqueles que abordam o desenvolvimento de 

métodos analíticos, validação, monitoramento de impurezas e avaliação de desempenho 

de formas farmacêuticas. 

As informações foram organizadas de forma estruturada, utilizando uma 

planilha, buscando identificar padrões, convergências metodológicas e principais 

aplicações descritas nos estudos. Ao todo foram utilizadas 19 referências, entre elas 

artigos e livros.  

3. RESULTADOS E DISCUSSÃO 

Os estudos avaliados evidenciam que a HPLC desempenha papel central no 

controle de qualidade, sendo a principal análise físico-química utilizada atualmente 

(Chaudhary et al., 2023), principalmente em função de sua versatilidade analítica 

(Konarachapalle, 2025). Sua aplicação permite não apenas a quantificação de princípios 

ativos (Ameen et al., 2023), mas também a detecção de substâncias indesejáveis, como 

impurezas e produtos de degradação, mesmo em concentrações reduzidas (Sobhy et al., 

2026; Zhong et al., 2025). 

De acordo com os estudos analisados, os métodos por HPLC devem atender a 

parâmetros de validação amplamente reconhecidos em diretrizes regulatórias (Chaudhary 

et al., 2023), como a ICH que é aplicada às análises por HPLC e está diretamente 

relacionada à validação de métodos analíticos, incluindo seletividade, precisão, exatidão, 

linearidade e sensibilidade (LOD e LOQ) (Manoj, 2016). Esses critérios asseguram que 

o método seja adequado para aplicação em controle de qualidade de produtos 

farmacêuticos, garantindo a confiabilidade dos resultados analíticos (Yu et al., 2016). A 

diretriz exige que o método demonstre reprodutibilidade, bem como uma relação linear 

adequada entre concentração e resposta analítica, comprovada por coeficientes de 

correlação elevados (Chaudhary et al., 2023). Outro requisito importante é que todos esses 

parâmetros atendam aos critérios de aceitação previamente definidos (Manoj, 2016), 

assegurando que o método seja preciso, sensível e consistente (Yu et al., 2016). Dessa 

forma, a ICH Q2 (R1) fornece uma base regulatória robusta para padronizar a validação 



de métodos por HPLC, contribuindo para a qualidade, segurança e eficácia de produtos 

farmacêuticos. 

A análise de impurezas surge como um dos pontos mais críticos destacados nas 

referências, uma vez que tais componentes podem comprometer tanto a estabilidade 

quanto a segurança dos medicamentos (Zhong et al., 2025). Nesse contexto, a utilização 

de métodos sensíveis e seletivos torna-se indispensável (Sobhy et al., 2026), sendo a 

HPLC frequentemente empregada para atender a essas exigências (Chaudhary et al., 

2023). 

Outro aspecto recorrente diz respeito à validação de métodos analíticos, 

entendida como um processo necessário para demonstrar a adequação do método à sua 

finalidade. Os estudos indicam que a confiabilidade dos resultados está diretamente 

associada à avaliação criteriosa de parâmetros analíticos (Manoj, 2016), o que reforça a 

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

Adicionalmente, a transferência de métodos entre laboratórios aparece como 

uma prática relevante para garantir consistência operacional (Ibrahim et al., 2014), 

especialmente em ambientes onde múltiplas unidades realizam análises semelhantes (Yu 

et al., 2016). Esse processo exige controle rigoroso para assegurar que o desempenho do 

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

As referências também destacam a contribuição de técnicas complementares no 

controle de qualidade (Görög et al., 2017). Os testes de dissolução, por exemplo, 

permitem avaliar o comportamento do medicamento em condições simuladas (Ibrahim et 

al., 2014), fornecendo informações importantes sobre a liberação do fármaco (Yu et al., 

2016). Já a análise de partículas contribui para a compreensão 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 restrições importantes que justificam sua integração com 

outras abordagens analíticas (Chaudhary et al., 2023). Diversos trabalhos destacam que 

muitos estudos são conduzidos em condições controladas ou possuem caráter teórico, 

descritivo ou de revisão (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, há 

menções à ausência de validação experimental robusta em alguns casos (Chaudhary et 

al., 2023), bem como à aplicação restrita a formas farmacêuticas específicas, como 



comprimidos (Dushane et al., 2022), o que reduz a abrangência dos métodos 

desenvolvidos. Essas limitações indicam a necessidade de complementar a HPLC com 

outras técnicas analíticas, capazes de fornecer maior sensibilidade, seletividade ou 

informações estruturais adicionais (Leibe et al., 2026; Görög et al., 2017), garantindo uma 

avaliação mais completa e confiável no contexto do controle de qualidade farmacêutico. 

De maneira geral, os resultados indicam uma tendência à integração de 

diferentes abordagens analíticas (Seenivasan et al., 2024), o que amplia a capacidade de 

avaliação da qualidade e reduz incertezas associadas aos processos produtivos (Yu et al., 

2016). 

4. CONCLUSÃO 

A análise das referências demonstra que o controle de qualidade farmacêutico 

depende de um conjunto articulado de técnicas e procedimentos analíticos. Nesse 

contexto, a HPLC se destaca como uma ferramenta estratégica, amplamente utilizada 

devido à sua precisão e aplicabilidade em diferentes tipos de análise. 

Entretanto, sua eficácia está diretamente relacionada à correta validação dos 

métodos e à associação com outras técnicas que complementam a avaliação da qualidade 

dos produtos. Ensaios de dissolução, análise de partículas e padronização de métodos são 

exemplos de abordagens que fortalecem o controle analítico. 

Dessa forma, conclui-se que a garantia da qualidade na indústria farmacêutica 

não depende de uma única técnica, mas da integração entre metodologias confiáveis, 

práticas bem estabelecidas e conformidade com diretrizes regulatórias, assegurando que 

os medicamentos atendam aos padrões exigidos. 
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