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“A medicina se fundamenta na natureza, a 

natureza é a medicina, e somente naquela devem 

os homens buscá-la. A natureza é o mestre do 

médico, já que ela é mais antiga do que ele e ela 

existe dentro e fora do homem."  

Paracelso 



  

  

RESUMO 

 

 

O controle de qualidade é um com conjunto de atividades realizadas para assegurar que o 

material não seja disponibilizado para uso e venda, sem antes cumprir com as especificações 

pré-estabelecidas. Neste trabalho, foi avaliado a qualidade do bicarbonato de sódio dispensados 

em farmácias do município de São Luís, MA. As análises foram realizadas de acordo com os 

métodos descritos na Farmacopeia Brasileira 5ª edição. Foram utilizadas 10 amostras do mesmo 

lote de cada fabricante, sendo analisados 3 fabricantes diferentes, realizando-se ensaios de 

identificação, pureza, doseamento e determinação de peso. Na identificação e pureza das 

amostras, confirmou-se a identidade dos bicarbonatos de sódio dos testes e avaliou-se a 

presença de impurezas, com base no aspecto da solução e na presença de carbonatos. Na 

determinação de peso, observou-se que nenhuma amostra ultrapassou a porcentagem mínima 

em relação ao peso declarado e nem diferiu em ± 10% em relação à média. Não havendo 

também muita variação de peso entre as amostras com a média, conforme verificado nas cartas 

de controle. No doseamento, nenhuma média dos laboratórios A (99,73%), B (100,16%) e C 

(99,94%) apresentou valores inferiores ao mínimo (99%) e superior ao máximo (101%). Os 

valores de CV (%) evidenciam pouca variação entre as unidades e a média, o que sugere a 

homogeneidade entre as amostras analisadas no ensaio. Pode-se concluir que todos as amostras 

estavam dentro dos padrões de qualidade, com a dose indicada corretamente nos rótulos e 

cumprindo os requisitos de qualidade exigidos. 

 

Palavras chaves: Bicarbonato de Sódio; Análise Físico-Química; Qualidade   

 

 

 

 

 

 

 



  

  

ABSTRACT 

 

 

Quality control is a set of activities carried out to ensure that the material is not made availab le 

for use and sale, without first complying with the pre-established specifications. In this work, 

the quality of sodium bicarbonate dispensed in pharmacies in the city of São Luís, MA was 

evaluated. The analyzes were performed according to the methods described in the Brazilian 

Pharmacopoeia 5th edition. Ten samples of the same batch from each manufacturer were used, 

being analyzed 3 different manufacturers, performing tests of identification, purity, 

determination and weight determination. In the identification and purity of the samples, the 

identity of the sodium bicarbonates of the tests was confirmed and the presence of impurit ies 

was evaluated, based on the appearance of the solution and the presence of carbonates. In the 

determination of weight, it was observed that no sample exceeded the minimum percentage of 

the declared weight and did not differ by ± 10% from the mean. There was not too much weight 

variation between the samples with the mean, as verified in the control charts. In the assay, no 

laboratory mean A (99.73%), B (100.16%) and C (99.94%) presented values below the 

minimum (99%) and higher than the maximum (101%). The CV values (%) show little variation 

between the units and the mean, which suggests the homogeneity between the samples analyzed 

in the test. It can be concluded that all samples were within the quality standards, with the dose 

indicated correctly on the labels and meeting the required quality requirements. 

 

Keywords: Sodium Bicarbonate; Physicochemical Analysis; Quality   
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1. INTRODUÇÃO 
 

O controle de qualidade é um conjunto de atividades realizadas com a finalidade de 

assegurar que os ensaios necessários e relevantes sejam executados e que o material não seja 

disponibilizado para uso e venda até que o mesmo cumpra com as especificações pré-

estabelecidas (GOMES, 2013).  Na indústria farmacêutica, o controle de qualidade é de 

fundamental importância para garantir a qualidade do produto final, e consequentemente, do 

medicamento dispensado ao paciente (OLIVEIRA, 2009). Por esta razão, é imprescindível que 

toda empresa possua laboratório de controle de qualidade e que este seja próprio e independente 

da produção, podendo ser terceirizado desde que siga a legislação vigente (GOMES, 2013). 

Atualmente a terceirização das análises de controle de qualidade é regida pela RDC/ANVISA 

Nº 234, de 20 de junho de 2018, como também a terceirização de etapas de produção, de 

transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos biológicos e outras providênc ias 

(BRASIL, 2018). 

É de se destacar que a qualidade de um medicamento deve ser garantida, bem como 

assegurada durante todo o período de seu prazo de validade (CORRÊA, 2003). Já que este é um 

período durante o qual ele deve se manter dentro dos limites especificados de pureza, qualidade 

e identidade, na embalagem escolhida e estocado nas condições recomendadas no rótulo 

(BRASIL, 2007). Estes cuidados estão ligados à promoção e proteção da saúde individual e 

coletiva (CORRÊA, 2003). Assim sendo, para garantir que os medicamentos disponíveis no 

mercado farmacêutico sejam seguros e eficazes, é necessário que estes sigam todas as normas 

técnicas para a produção, o controle de qualidade, assim como os estudos de estabilidade 

(OLIVEIRA et al, 2006). 

A manutenção da estabilidade de um medicamento durante a sua distribuição e 

armazenamento é fundamental não só por garantir a sua efetividade, como também reduzir 

perdas e minimizar gastos (SILVA, 2013). A estabilidade de produtos farmacêuticos pode ser 

alterada por fatores externos, como os ambientais (temperatura, luz, umidade) e fatores internos 

(inerentes a cada substância), influenciados pelas características físicas e químicas das 

substâncias, a compatibilidade entre os elementos da fórmula, propriedades dos materiais de 

embalagens, etc. (GENNARO, 2003; BRASIL, 2005).  

Estas alterações podem ser detectadas através de modificações na cor, nas propriedades 

organolépticas, no teor, na formação de precipitado, dentre outros aspectos (GENNARO, 
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2003). Por estes motivos, ressalta-se a importância da manutenção adequada das condições de 

estocagem, distribuição e transporte para garantir a qualidade do medicamento, desde a sua 

fabricação até a dispensação e consumo do paciente (SEGUNDO, 2008). 

No ato de dispensação, é importante observar que os medicamentos podem ser 

classificados segundo o tipo de prescrição e as embalagens fornecem informações sobre a sua 

classificação de venda. Dessa forma, tem-se: os medicamentos de venda sob prescrição e os 

isentos de prescrição. Obrigatoriamente, os sob prescrição devem ser prescritos pelo médico ou 

dentista. Neste grupo há os medicamentos em que a receita é retida na farmácia e apresentam 

uma tarja vermelha ou preta na embalagem com os dizeres “VENDA SOB PRESCRIÇÃO 

MÉDICA SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA”; há também os que 

não exigem retenção de receita, apresentam uma tarja vermelha na embalagem e os dizeres 

“VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA” (BRASIL, 2010). 

Já os medicamentos isentos de prescrição, ou MIPs, são os que estão disponíveis ao 

autosserviço em farmácias e drogarias e que, dessa forma, não necessitam de prescrição médica 

para que sejam dispensados. No entanto, para isso, exige-se que passem por uma avalição da 

ANVISA no ato do registro (BRASIL,2010), devendo cumprir algumas exigências descritas 

pela RDC/ANVISA nº 98, de 2016, tais como: já ter um tempo mínimo de comercialização do 

princípio ativo, segurança, indicação para sinais e sintomas de doenças não graves, com 

evolução inexistente ou muito lenta e de fácil identificação; utilização por um curto período de 

tempo ou tempo previsto em embalagem; e não apresentar potencial de dependência (BRASIL, 

2016). 

Como exemplo de MIPs, pode-se citar o bicarbonato de sódio classificado como 

antiácido, que assim como todo medicamento pode ter sua qualidade comprometida 

(GENNARO, 2003; BRASIL, 2010). 

Levando em consideração a fácil aquisição desse fármaco, além de se considerar que 

qualquer medicamento, seja ele de baixo ou alto risco, isento ou não de prescrição, necessita 

chegar ao usuário dentro da qualidade pré-estabelecida pelos órgãos vigentes, este trabalho visa 

verificar a manutenção da qualidade físico-química de amostras de bicarbonato de sódio 

comercializadas em farmácias de São Luís - MA e avaliar se o mesmo cumpre os requisitos de 

qualidade exigidos pelo órgão sanitário do país. 
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2. OBJETIVOS      

 

2.1 Objetivo geral 

 
 

Avaliar a qualidade físico-química do bicarbonato de sódio dispensado em farmácias do 

município de São Luís - MA. 

 
 

2.2 Objetivo específico  

 
 

• Realizar os ensaios de identificação das amostras adquiridas; 

• Determinar o peso das amostras comercializadas;  

• Quantificar o teor de bicarbonato de sódio nas amostras analisadas; 

• Fornecer informações atualizadas para pesquisas e órgãos competentes sobre a 

qualidade deste produto. 
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3. METODOLOGIA 

O estudo foi realizado no laboratório de controle de qualidade físico-químico de 

medicamentos da Universidade Federal do Maranhão (UFMA), nos meses de agosto a 

novembro, conforme as especificações da Farmacopeia Brasileira 5ª edição (BRASIL, 2010). 

Avaliaram-se 10 amostras do mesmo lote de bicarbonato de sódio de cada laboratório, sendo 

analisados 3 fabricantes diferentes e comercializados em farmácias, no município de São Luís, 

MA.  A aquisição das amostras ocorreu no mês de agosto do ano de 2018. 

Duas farmácias foram selecionadas aleatoriamente para a aquisição das amostras. Levou-se 

em conta a dificuldade em se encontrar laboratórios distintos entre elas. As amostras de 

diferentes marcas que foram apresentadas em primeira instância pelos vendedores dos 

estabelecimentos, como as que possuem maior saída, foram as selecionadas para a realização 

das análises. Totalizando uma quantidade estimada de 30 amostras que foram analisadas nos 

meses de outubro e novembro do ano de 2018.  

Dessa forma, os procedimentos seguiram as especificações farmacopeicas e os ensaios foram 

realizados em quintuplicata, conforme descritos a seguir para os testes de identificação e 

doseamento. 

 
 

3.1 Ensaios de identificação 
 
 
Neste estudo, foi preparado uma solução de bicarbonato de sódio 5% (p/v) em água isenta 

de dióxido de carbono. Foi adicionado 0,1 mL de solução de fenolftaleína SI a 5 mL desta 

solução. Observou-se o desenvolvimento de coloração rósea ou não. Sob aquecimento, foi 

observado se houve liberação de gás e se a coloração da solução mudou para vermelho. 

 
 

3.2 Ensaios de pureza 
 
 

Nos ensaios de pureza foram realizados dois testes descritos na Farmacopeia 5ª edição 

(2010), os demais testes não puderam ser realizados em decorrência das limitações encontradas 

no laboratório da Universidade Federal do Maranhão: 
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a) Aspecto da solução: Neste ensaio, foi observado se a solução 5% (p/v) em água isenta 

de dióxido de carbono se encontraria límpida; 

b) Carbonatos: O pH da solução do item anterior, recém preparada, não poderia ser 

superior a 8,6. 

 

3.3 Doseamento 

 

Foi dissolvido 1,5 g de cada amostra em 50 mL de água isenta de dióxido de carbono. Em 

seguida, titulou-se a solução com ácido clorídrico M SV, utilizando 0,2 mL de alaranjado de 

metila SI como indicador. Destaca-se que a cada mL de ácido clorídrico M SV corresponde a 

84,010 mg de NaHCO3. 

 

 

3.4 Teste de Determinação de peso 

 

Foram pesados, individualmente, 10 unidades do bicarbonato de sódio. O conteúdo foi 

removido e os recipientes foram lavados, utilizando um solvente adequado. Em seguida, secou-

se os recipientes em estufa até peso constante. A diferença entre as duas pesagens representaria 

o peso do conteúdo. 

 

 

3.5 Análise Estatística 

 

Primeiramente, foi realizada a análise descritiva das variáveis em estudo. As variáve is 

numéricas (doseamento, peso e o pH) são apresentadas por meio de médias e desvio padrão. 

Para avaliar a homogeneidade das amostras em estudo, foi calculado o coeficiente de variação 

(CV%). A análise do comportamento da variável “peso” foi realizado por meio de gráficos de 

controle, os quais facilitam a visualização da variação existente entre as amostras de um mesmo 

laboratório em relação ao peso médio, limite inferior de especificação (LIE) e limite superior 

de especificação (LSE). Para a determinação desses limites, foram usadas as seguintes 

expressões: 

I. LSC = µ + kσx; sendo k = 3 

II. LIC = µ − kσx; sendo k = 3 
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O teste estatístico Shapiro Wilk foi utilizado para avaliar a normalidade da variável “peso”. 

O nível de significância adotado foi de 5%. Os gráficos foram gerados no software Microsoft® 

Excel® com assinatura do Office 365. 
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Avaliação da qualidade do bicarbonato de sódio dispensado em 
farmácias Evaluation of the quality of sodium bicarbonate dispensed in pharmacies  

A. A. V. Nascimento1; F. das C.R. Magalhães1; A. M. dos Santos2; E. R. C. Borba1 
1Departamento de Farmácia, Universidade Federal do Maranhão, 65080-805, São Luís – MA, Brasil  

2Departamento de Saúde Pública, Programa de Pós-Graduação em Saúde Coletiva, Universidade Federal do Maranhão, 
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andreduvalle17@gmail.com 

(Recebido em dia de mes de ano; aceito em dia de mes de ano) 

 
O controle de qualidade é um com conjunto de atividades realizadas para assegurar que o material não seja disponibilizado para uso e venda, 
sem antes cumprir com as especificações pré-estabelecidas. Neste trabalho, foi avaliado a qualidade do bicarbonato de sódio dispensados em 
farmácias do município de São Luís, MA. As análises foram realizadas de acordo com os métodos descritos na Farmacopeia Brasileira 5ª 
edição. Foram utilizadas 10 amostras do mesmo lote de cada fabricante, sendo analisados 3 fabricantes diferentes, realizando-se ensaios de 
identificação, pureza, doseamento e determinação de peso. Na identificação e pureza das amostras, confirmou-se a identidade dos bicarbonatos 
de sódio dos testes e se avaliou-se a presença de impurezas, com base no aspecto da solução e na presença de carbonatos. Na determinação de 
peso, observou-se que nenhuma amostra ultrapassou a porcentagem mínima em relação ao peso declarado e nem diferiu em ± 10% em relação 
à média. Não havendo também muit a variação de peso entre as amostras com a média, conforme verificado nas cartas de controle. No 
doseamento, nenhuma média dos laboratórios A (99,73%), B (100,16%) e C (99,94%) apresentou valores inferiores ao mínimo (99%) e superior 
ao máximo (101%). Os valores de CV (%) evidenciam pouca variação entre as unidades e a média, o que sugere a homogeneidade entre as 
amostras analisadas no ensaio. Pode-se concluir que todos as amostras estavam dentro dos padrões de qualidade, com a dose indicada 
corretamente nos rótulos e cumprindo os requisitos de qualidade exigidos. 
Palavras-chave: Bicarbonato de Sódio; Análise Físico-Química; Qualidade. 
 

Quality control is a set of activities carried out to ensure t hat the material is not made available for use and sale, without first complying with 
the pre-established specifications. In this work, the quality of sodium bicarbonate dispensed in pharmacies in the city of São Luís, MA was 
evaluated. The analyzes were performed according to the methods described in the Brazilian Pharmacopoeia 5th edition. Ten samples of the 
same batch from each manufacturer were used, being analyzed 3 different manufacturers, performing tests of identification, purity, 
determination and weight determination. In the identification and purity of the samples, the identity of the sodium bicarbonates of the tests was 
confirmed and the presence of impurities was evaluated, based on the appearance of the solution and the presence of carbonate s. In the 
determination of weight, it was observed that no sample exceeded the minimum percentage of the declared weight and did not differ by ± 10% 
from the mean. There was not too much weight variation between the samples with the mean, as verified in the control charts. In the assay, no 
laboratory mean A (99.73%), B (100.16%) and C (99.94%) presented values below the minimum (99%) and higher than the maximum (101%). 
The CV values (%) show little variation between the units and the mean, which suggests t he homogeneity between the samples analyzed in the 
test. It can be concluded that all samples were within the quality standards, with the dose indicated correctly on the labels and meeting the 
required quality requirements. 
Keywords: Sodium Bicarbonate; Physicochemical Analysis; Quality      

1. INTRODUÇÃO  

O controle de qualidade é um conjunto de atividades realizadas com a finalidade de assegurar que os 
ensaios necessários e relevantes sejam executados e que o material não seja disponibilizado para uso e 
venda até que o mesmo cumpra com as especificações pré-estabelecidas [1].  Na indústria farmacêutica, 
o controle de qualidade é de fundamental importância para garantir a qualidade do produto final, e 
consequentemente, do medicamento dispensado ao paciente [2]. Por esta razão, é imprescindível que 
toda empresa possua laboratório de controle de qualidade e que este seja próprio e independente da 
produção, podendo ser terceirizado desde que siga a legislação vigente [1]. 

É de se destacar que a qualidade de um medicamento deve ser garantida, bem como assegurada 
durante todo o período de seu prazo de validade [3]. Já que este é um período durante o qual ele deve se 
manter dentro dos limites especificados de pureza, qualidade e identidade, na embalagem escolhida e 
estocado nas condições recomendadas no rótulo [4]. Estes cuidados estão ligados à promoção e proteção 
da saúde individual e coletiva [3]. Assim sendo, para garantir que os medicamentos disponíveis no 
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mercado farmacêutico sejam seguros e eficazes, é necessário que estes sigam todas as normas técnicas 
para a produção, o controle de qualidade, assim como os estudos de estabilidade [6]. 

A manutenção da estabilidade de um medicamento durante a sua distribuição e armazenamento 
é fundamental não só por garantir a sua efetividade, como também reduzir perdas e minimizar gastos 
[7]. A estabilidade de produtos farmacêuticos pode ser alterada por fatores externos como os ambientais 
(temperatura, luz, umidade) e fatores internos (inerentes a cada substância), influenciados pelas 
características físicas e químicas das substâncias, a compatibilidade entre os elementos da fórmula, 
propriedades dos materiais de embalagens, etc [7] [8].  

Estas alterações podem ser detectadas através de modificações na cor, nas propriedades 
organolépticas, no teor, na formação de precipitado, dentre outros aspectos [7]. Por estes motivos, 
ressalta-se a importância da manutenção adequada das condições de estocagem, distribuição e transporte 
para garantir a qualidade do medicamento, desde a sua fabricação até a dispensação e consumo pelo 
paciente [9]. 

Os medicamentos podem ser classificados segundo o tipo de prescrição e as embalagens 
fornecem informações sobre a sua classificação de venda. Dessa forma, tem-se: os medicamentos de 
venda sob prescrição e os isentos de prescrição. Obrigatoriamente, os sob prescrição devem ser 
prescritos pelo médico ou dentista. Neste grupo há os medicamentos em que não exige retenção de 
receita na Farmácia, apresentam uma tarja vermelha na embalagem e os dizeres “VENDA SOB 
PRESCRIÇÃO MÉDICA”; e os com retenção de receita, com uma tarja vermelha ou preta na 
embalagem e os dizeres “VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA: SÓ PODE SER VENDIDO COM 
RETENÇÃO DA RECEITA” [10]. 

Já os medicamentos isentos de prescrição ou MIPs são os que estão disponíveis ao autosserviço 
em farmácias e drogarias e que, dessa forma, não necessitam de prescrição médica para que sejam 
dispensados. Exige-se que passem por uma avalição da ANVISA no ato do registro[10], devendo 
cumprir algumas exigências descritas pela RDC/ANVISA nº 98, de 2016, tais como: já ter um tempo 
mínimo de comercialização do princípio ativo, segurança, indicação para sinais e sintomas de doenças 
não graves e com evolução inexistente ou muito lenta e de fácil identificação, utilização por um curto 
período de tempo ou tempo previsto em embalagem e não apresentar potencial de dependência [11]. 

Como exemplo de MIPs pode-se citar o bicarbonato de sódio classificado como antiácido, que 
assim como todo medicamento pode ter sua qualidade comprometida [7] [10]. 

O bicarbonato de sódio (NaHCO3), ou hidrogenocarbonato de sódio, é um sal formado pelo 
cátion de sódio (Na¹+) e ânion poliatômico hidrogenocarbonato (HCO³)² -. Na natureza é encontrado com 
maior predominância no mineral nahcolita, descrito primeiramente no Monte Vesúvio, Itália, em 1928, 
a apresentar uma estrutura cristalina monoclínica. É um constituinte normal do organismo também, 
sendo responsável pelo equilíbrio ácido-base. Apresenta-se como um sólido cristalino, na forma de pó 
branco, inodoro, com sabor ligeiramente salgado e alcalino podendo ser encontrado largamente de 
natureza sintética [7] [12] [13] [14].  

Em sua origem sintética, o bicarbonato de sódio pode ser obtido através do processo de Solvay. 
No processo, utiliza-se amônia, dióxido de carbono, água e solução de salmouro (cloreto de sódio 
concentrado) para a obtenção de bicarbonato de sódio e também de carbonato de sódio. São reagentes 
de baixo custo para se obter produtos tão utilizados na indústria. Destaca-se que tanto a amônia quanto 
o carbono liberado no processo são reutilizados [14] e as reações envolvidas estão representadas a 
seguir: 

 

I. CO2(g) + H2O (l) + NH3(g) + Na+(aq)          NaHCO3(s) + NH4- 
II. NaHCO2 (s )          Na2CO2(s) + CO2(g) + H2O(g) 

 
O bicarbonato de sódio, também conhecido como Sal de Vick, por ser considerado um medicamento 

de baixo risco do tipo antiácido, está classificado na Lista de Medicamentos de baixo risco sujeitos a 
notificação simplificada, na forma farmacêutica de pó, conforme a RDC/ANVISA n°107, de 5 de 

0–15° C  

300° C   
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setembro de 2016 [7] [15]. Tendo esta como uma de suas principais funções, o bicarbonato de sódio 
pode neutralizar o ácido gástrico, elevar o pH (>5) e inibir a atividade péptica. O alívio costuma ser 
rápido, mas pode desencadear uma alcalose em doses elevadas; ou seja, o aumento do pH sanguíneo 
[16]. 

Esta substância está presente tanto na forma farmacêutica de solução injetável, como na de pó, sendo 
o critério de escolha referente à indicação desejada.  Já que ainda na área médica, também é indicado 
como manejo para a parada cardíaca, acidose metabólica, diarreia, intoxicações por ácidos exógenos ou 
externos ao organismo, uremia e acidose lática, bem como matéria-prima no preparo de cremes dentais 
e agentes de limpeza dentário [13] [14]. 

 A sua utilidade é reconhecida não só na medicina, mas tendo em vista a sua capacidade fungicida, é 
empregado como matéria-prima para desodorantes e xampus, assim como na limpeza de geladeiras. Na 
indústria têxtil, de polímeros e na culinária, como fermento, pela liberação de gás carbônico. O 
bicarbonato de sódio pode ser usado também em extintores de incêndio, conhecidos como pó químico, 
além de ser utilizado em operações de extração ácido-base, já que reage com ácidos, fornecendo CO2 e 
H2O [14]. 

Dessa forma, além das farmácias, o bicarbonato de sódio pode ser encontrado em estabelecimentos 
de venda livre, como supermercados. Destaca-se, no entanto, que para estes ambientes, a venda do 
bicarbonato de sódio não é para fins medicamentosos e seguem outras legislações. 

O bicarbonato de sódio costuma ser estável quando embalado hermeticamente e em condições 
normais de temperatura e pressão. No entanto, quando exposto ao ar livre e calor acima de 50ºC, libera 
gás carbônico [17].  

Levando em consideração a fácil aquisição desse fármaco, além de se considerar que qualquer 
medicamento, seja ele de baixo ou alto risco, isento ou não de prescrição, necessita chegar ao usuário 
dentro da qualidade pré-estabelecida pelos órgãos vigentes, este trabalho visa verificar a manutenção da 
qualidade físico-química de amostras de bicarbonato de sódio comercializadas em farmácias de São 
Luís - MA e verificar se o mesmo cumpre os requisitos de qualidade exigidos pelo órgão sanitário do 
país. 

2. MATERIAL E MÉTODOS 

O estudo foi realizado no laboratório de controle de qualidade físico-químico de medicamentos da 

Universidade Federal do Maranhão (UFMA), nos meses de agosto a novembro, conforme as 
especificações da Farmacopeia Brasileira 5ª edição [19]. 

Foram avaliadas 10 amostras do mesmo lote de bicarbonato de sódio de cada laboratório, sendo 
analisados 3 fabricantes diferentes comercializados em farmácias, no município de São Luís, MA.  

Duas farmácias foram selecionadas aleatoriamente para a aquisição das amostras. Levou-se em 
conta a dificuldade em se encontrar laboratórios distintos entre elas. As amostras de diferentes marcas 
que foram apresentadas em primeira instância pelos vendedores dos estabelecimentos, como as que 
possuem maior saída, foram as selecionadas para a realização das análises. Totalizando uma quantidade 
estimada de 30 amostras que foram adquiridas no mês de agosto e analisadas nos meses de outubro a 
novembro do ano de 2018.  

Dessa forma, os procedimentos seguiram as especificações farmacopeicas e os ensaios foram 
realizados em quintuplicata, conforme descritos a seguir para os testes de identificação e doseamento. 

 

2.1 Ensaios de Identificação 

Neste estudo, foi preparado uma solução de bicarbonato de sódio 5% (p/v) em água isenta de dióxido 
de carbono. Foi adicionado 0,1 mL de solução de fenolftaleína SI a 5 mL desta solução. Observou-se o 
desenvolvimento de coloração rósea ou não. Sob aquecimento, notou-se se houve liberação de gás e se 
a coloração da solução mudou para vermelho. 
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2.2 Ensaios de pureza 

Nos ensaios de pureza foram realizados dois testes descritos na Farmacopeia Brasileira 5ª edição 
[18], abaixo citados: Aspecto da solução, sendo analisado se a solução 5% (p/v) em água isenta de 
dióxido de carbono permaneceria límpida e Ensaio para carbonatos: O pH desta solução recém 
preparada, não poderia ser superior a 8,6. 

 

2.3 Doseamento 
 

Em cada amostra, foi dissolvido 1,5 g do bicarbonato em 50 mL de água isenta de dióxido de 
carbono. Em seguida, titulou-se a solução com ácido clorídrico M SV, utilizando 0,2 mL de alaranjado 
de metila SI como indicador. Destaca-se que a cada mL de ácido clorídrico M SV corresponde a 84,010 
mg de NaHCO3. 

 

2.4 Teste de Determinação de peso 
 
Foram pesados, individualmente, 10 unidades do bicarbonato de sódio. O conteúdo foi removido e 

os recipientes foram lavados, utilizando um solvente adequado. Em seguida, secou-se os recipientes em 
estufa até peso constante. A diferença entre as duas pesagens representaria o peso do conteúdo. 

 

2.5 Análise Estatística 

Primeiramente, foi realizada a análise descritiva das variáveis em estudo. As variáveis numéricas 
(doseamento, peso e o pH) são apresentadas por meio de médias e desvio padrão. Para avaliar a 
homogeneidade das amostras em estudo, foi calculado o coeficiente de variação (CV%). A análise do 
comportamento da variável “peso” foi realizado por meio de gráficos de controle, os quais facilitam a 
visualização da variação existente entre as amostras de um mesmo laboratório em relação ao peso médio, 
limite inferior de especificação (LIE) e limite superior de especificação (LSE). Para a determinação 
desses limites, foram usadas as seguintes expressões: 

I. LSC = µ + kσx; sendo k = 3 
II. LIC = µ − kσx; sendo k = 3 

 
O teste estatístico Shapiro Wilk foi utilizado para avaliar a normalidade da variável “peso”. O nível 

de significância adotado foi de 5%. Os gráficos foram gerados no software Microsoft® Excel® com 
assinatura do Office 365.  
3. RESULTADOS E DISCUSSÃO 

3.1 Ensaios de identificação  
 
Os ensaios de identificação permitiram a verificação da identidade do bicarbonato de sódio utilizado 

nos testes. Para isso, observou-se que em todas as amostras testadas, com a adição da fenolftaleína, 
passaram de seu aspecto incolor para o de coloração rósea. Foi observado que ao aquecê-las e se 
evidenciar a liberação de gás, suas colorações foram se tornando cada vez mais intensas, a qual a 
literatura denomina vermelha. 

A mudança de coloração observada foi possível em decorrência da presença da fenolftaleína. Ela é 
um indicador básico que se mantém incolor em soluções ácidas e se torna cor rosácea em solução básica 
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[19]. No geral, esses indicadores são substâncias orgânicas fracamente básicas que mudam a coloração 
de acordo com a sua forma protonada ou desprotonada [20]. Para isso, possuem um grupo ionizável OH- 

que em meio alcalino se mantém não ionizado; já em meio ácido, os grupos hidroxilas são liberados da 
molécula do indicador, formando água. A mudança de cor observada é em decorrência da liberação de 
cátions no processo que são diferentes da coloração da molécula anterior básica [19]. 

No entanto, a mudança de intensidade na coloração observada foi em decorrência de um aumento 
gradativo do pH, durante o aquecimento. No momento em que há uma dissolução do bicarbonato de 
sódio em água, há a formação de ácido carbônico, que é fracamente ácido [21]. À medida que a solução 
é aquecida, o ácido carbônico libera o gás CO2, observado na formação de bolhas e água. Dessa forma, 
a solução diminui a sua acidez e deixa se sobrepor a basicidade do OH -, aumentando a intensidade da 
coloração. 

De acordo com a Farmacopeia Brasileira 5ª edição [18], estes testes asseguram que a identidade seja 
verificada dentro de um nível de certeza aceitável e que a identidade das amostras analisadas está de 
acordo com o rótulo da embalagem. O não cumprimento dos requerimentos do teste poderia significar 
em erro de rotulagem do material, o que não foi observado em nenhuma das amostras analisadas. Sabe-
se também que são testes específicos, porém por si só não são suficientes para a comprovação absoluta 
da identidade.  

 
 
3.2 Ensaios de pureza 

 
A avaliação do carbonato é importante, já que é um componente de decomposição do bicarbonato de 

sódio. Sabe-se que o NaHCO3 pode sofrer decomposição em altas temperaturas e por isso chega até a 
ser utilizado como fermento químico na preparação de pães e bolos, por exemplo. Esta reação envolvida 
é endotérmica e, por isso se justifica o seu uso na produção de espumas termoplásticas estruturais e 
também pós químicos de extintores de incêndio [22]. 

Os resultados obtidos na determinação da pureza das amostras analisadas podem ser observados na 
Tabela 1. 

 
 
 
Tabela 1. Determinação da pureza das amostras de bicarbonato de sódio em pó, com base no aspecto da 

solução (limpidez e coloração) e avaliação da pureza, levando em conta o carbonato (pH)  

  Laboratório A Laboratório B Laboratório C 

Leitura pH pH pH 

1 7,69 7,66 7,64 

2 7,69 7,65 7,61 

3 7,67 7,67 7,61 

4 7,69 7,66 7,6 

5 7,67 7,62 7,62 

Média 7,68 7,65 7,62 

DP 0,01 0,02 0,01 

CV (% ) 0,14 0,25 0,20 

Fonte: próprio autor 
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Os testes de pureza são necessários para limitar as impurezas do fármaco e assegurar a sua qualidade.  
O estudo da pureza consistiu na observação do aspecto da solução e da presença de carbonatos. 

De acordo com a Farmacopeia 5ª edição [18], a solução analisada deve estar límpida e incolor. Dessa 
forma, todas as amostras analisadas apresentaram-se em conformidade. Além disso, o pH também foi 
analisado para se avaliar a pureza em relação ao carbonato e nenhuma amostra se apresentou com um 
valor superior a 8,4 (X1= 7,68; X2 =7,65; X3= 7,62). Por esta razão, todas estavam conformes. 

 

3.3 Determinação de peso 
 
Nesta análise, todas as amostras testadas eram sólidas em recipientes para doses múltiplas, na forma 

farmacêutica de pó. Na Tabela 2, pode-se observar que nenhuma amostra do Laboratório A ultrapassou 
a porcentagem mínima (92,5%) em relação ao peso declarado (100 g); assim como também nenhuma 
amostra dos Laboratórios B e C ultrapassou a porcentagem mínima (95,0%) em relação ao peso 
declarado (50 g).  

Além disso, nenhuma amostra difere em ± 10% em relação à média. Já que no Laboratório A, as 
amostras estão ± 10% em relação à média de 93,98 g à 114,87 g; no Laboratório B, de 46,50 g à 56,83 
g; Laboratório C de 48,19 g à 58,90 g. 
 

 
Tabela 2. Determinação de peso das amostras de bicarbonato de sódio em pó. 

Amostra Laboratório A Laboratório B Laboratório C 

N° Massa (mg) (%) Massa (mg) (%) Massa (mg) (%) 

1 105,17 100,71 52,37 101,36 53,57 100,05 

2 104,88 100,44 51,22 99,13 53,41 99,75 

3 105,85 101,37 51,44 99,56 53,63 100,17 

4 103,09 98,72 51,40 99,48 53,23 99,41 

5 104,55 100,12 51,23 99,15 53,96 100,77 

6 103,51 99,12 52,14 100,91 53,09 99,16 

7 104,42 100,00 52,23 101,09 54,09 101,02 

8 103,92 99,52 51,88 100,40 53,54 100,00 

9 103,55 99,17 51,21 99,11 53,38 99,69 

10 105,29 100,83 51,57 99,80 53,53 99,98 

Máximo 105,85   52,37   54,09   

Mínimo 103,09   51,21   53,09   

Média 104,42 - 51,67 - 53,54 - 

DP 0,90 - 0,45 - 0,30 - 

CV% 0,86 - 0,87 - 0,57 - 

 
      Fonte: próprio autor 
 
 
Analisando os valores obtidos, observou-se que houve pouca variação de peso entre as amostras e a 

média de todos os medicamentos averiguados. Ressalta-se que o coeficiente de variação do bicarbonato 
de sódio do Laboratório C foi o menor em relação aos outros testados. Durante a execução do 
experimento, observou-se que o bicarbonato de sódio deste laboratório possuía um aspecto mais 
granulado em relação aos outros e era mais fácil de ser removido da embalagem para a pesagem. 
Provavelmente, esta característica repercutiu no seu melhor resultado. 

 
 
 
 

Sendo DP = Desvio Padrão; CV% = Coeficiente de variação; % = porcentagem em relação à média. 



25  

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
               
            Fonte: próprio autor  

 
Determinou-se em relação à média o peso máximo do LSE e o peso mínimo do LIE de cada 

formulação, descritos nas cartas de controles de cada laboratório (Gráficos 1 a 3), onde se pode observar 
melhor os resultados analisados. 
 

 

                   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  Fonte: próprio autor  
 

Os dados da Tabela 2 e Gráficos 1-3 permitem inferir que além das amostras estarem de acordo com 
a Farmacopeia Brasileira 5 ed (2010), apresentam homogeneidade. 

Gráfico 1. Carta controle das amostras de bicarbonato de sódio do laboratório A. Pa = Peso de cada 

amostra; Xm = Média (104,42); LSE = Limite superior de especificação (107,11); LIE = Limite inferior de 

especificação (101,74). 

Gráfico 2. Carta controle das amostras de bicarbonato de sódio do laboratório B. Pa = Peso de cada 

amostra; Xm = Média (51,67); LSE = Limite superior de especificação (53,02); LIE = Limite inferior de 

especificação (50,32). 
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Gráfico 3. Carta controle das amostras de bicarbonato de sódio do laboratório C. Pa = Peso de cada amostra; 

Xm = Média (53,54); LSE = Limite superior de especificação (54,45); LIE = Limite inferior de especificação 

(52,63). 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

               Fonte: próprio autor 
 
 

3.4 Doseamento  
 
 
A administração de doses corretas está relacionada com a quantidade do componente ativo próximo 

da quantidade declarada. O teor, a média e o Coeficiente de Variação do doseamento das amostras de 
bicarbonato são apresentados na Tabela 3. 

 
Tabela 3. Doseamento do bicarbonato de sódio em pó  

  
Laboratório 

A 
Laboratório 

B 
Laboratório 

C 
Leitura Teor (%) Teor (%) Teor (%) 
1 99,07 100,71 100,16 
2 99,62 100,16 100,16 
3 100,16 99,62 100,16 
4 100,16 100,16 99,62 
5 99,62 100,16 99,62 
Média 99,73 100,16 99,94 

DP 0,46 0,38 0,30 

CV (%) 0,46 0,38 0,30 
Resultado CONFORME CONFORME CONFORME 

Fonte: próprio autor 

 
Os dados permitem avaliar que nenhuma amostra apresentou os valores inferior ao mínimo (99%) e 

ou superior ao máximo (101%) estabelecido na Farmacopeia brasileira (2010) da quantidade declarada. 
Comprova-se que todas as amostras foram aprovadas em relação ao teor de bicarbonato de sódio.  

Os valores de CV (%) evidenciam pouca variação entre as unidades e a média, o que sugere a 
homogeneidade entre as amostras analisadas no ensaio. O que já era esperado no estudo, tendo em vista 
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a um controle já existente no processo de fabricação dessas amostras e o seu correto armazenamento, 
além da presença de um farmacêutico para o controle dessas condições. 

Durante a execução desta monografia, não foi encontrado nenhum trabalho que avaliou a qualidade 
físico-química do bicarbonato de sódio. O cálculo de uniformidade de doses unitárias ou variância de 
peso não foram necessários, já que a amostra farmacêutica não é de dose única. 

O controle de qualidade físico-químico veio cada vez mais ganhando importância na história do 
Brasil. Com ele é possível garantir a segurança, a eficácia e a qualidade de um medicamento. Assim 
como todo medicamento, o bicarbonato de sódio não se exclui dos riscos da diminuição da qualidade e 
por ser de fácil acesso e muito utilizado, é de extrema importância que se faça um estudo a respeito dele. 

4. CONCLUSÃO 

As amostras analisadas dos três fabricantes adquiridos em farmácias no município de São Luís - MA 
cumpriram os ensaios de identificação, pureza (carbonatos e aspecto da solução), determinação de peso. 
Não houve também variação de peso significativa entre as amostras com a média, conforme verificado 
nas cartas de controle. No doseamento, nenhuma média dos laboratórios A (99,73%), B (100,16%) e C 
(99,94%) apresentou valores inferiores ao mínimo (99%) e superior ao máximo (101%).  

Os resultados obtidos na pesquisa do produto bicarbonato de sódio apresentaram resultados 
satisfatórios para os testes da Farmacopeia Brasileira 5ª edição, cumprindo assim estes requisitos de 
qualidade exigidos. Todos as amostras contendo bicarbonato de sódio estavam dentro dos padrões de 
qualidade, com a dose indicada corretamente nos rótulos.  
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X. X. Sobrenome1*; X. X. Sobrenome2  
1Nome do Departamento/Laboratório/Setor, Nome da Instituição, CEP, Cidade-Estado, País  
1Nome do Departamento/Laboratório/Setor, Nome da Instituição, CEP, Cidade-Estado, País 

 

*emaildoautorcorrespondente@xxxx.xxx 

(Recebido em dia de mes de ano; aceito em dia de mes de ano)  

 

O resumo deve ser inserido aqui e não pode ultrapassar 250 palavras.  
Palavras-chave: palavra-chave 1, palavra-chave 2,  palavra-chave 3   Insert the abstract here.  
Keywords: keyword 1, keyword 2,  keyword 3 

1. INTRODUÇÃO  

Na seção de Introdução do artigo, o autor deve descrever o estado-da-arte do problema, além de 
justificar e apresentar os objetivos do seu trabalho. 

Neste modelo, que está formatado seguindo o modelo adotado pela revista, aproveitaremos esta seção 
para apresentar algumas informações sobre a submissão de artigos à Scientia Plena.   

A Scientia Plena é uma publicação científica mensal e aceita manuscritos originais e inéditos, 
redigidos em português, inglês ou espanhol. Artigos de revisão não são aceitos para publicação. 

Trabalhos que utilizaram seres humanos como objeto de estudo ou experimentação animal devem 
indicar no texto o número da aprovação pelos respectivos Comitês de Ética.  

O trabalho não deverá estar sendo avaliado simultaneamente por outra revista e todos os autores 
devem estar cientes da submissão. 

O trabalho deve ser submetido pelo sistema eletrônico da revista em formato “.doc”, com tabelas e 
figuras incluídas no corpo do texto. Todo o corpo do texto deve ser redigido em Times New Roman, 
tamanho 11, justificado e com espaçamento simples. As margens das páginas devem ser de 2,5 cm 
(superior e inferior) e 3,0 cm (esquerda e direita). Todos os parágrafos devem apresentar tabulação de 
0,5 cm e as tabelas e figuras devem ser citadas por extenso no corpo do texto (ex: Figura 1; Tabela 1). 
Ao longo do texto deve ser utilizado o sistema internacional de unidades (SI) para indicação de medidas.  

Para citação das referências, utilizar o Estilo Vancouver, com a numeração entre colchetes e alinhada 
ao texto. Exemplos: “... para determinados valores [1]…”; “…Segundo Meneton et al. (2005) [2]...”); 
“...estudos de raios de tórax [3]...”; “… o tamanho da amostra [4]…”; “… o uso de drogas para alívio 
da dor [5, 6]…”. 

A lista de referências deve ser apresentada ao final do texto, em seção específica. Não usar notas de 
rodapé. 
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2. MATERIAL E MÉTODOS 

A metodologia deve ser descrita com as informações necessárias para permitir a repetição do estudo 
por outro pesquisador.  

3. RESULTADOS E DISCUSSÃO 

Resultados e Discussão podem ser apresentados em conjunto ou em subtítulos separados. 
Tabelas e figuras devem ser centralizadas, com legenda objetiva e autoexplicativa. Tabelas não devem 

apresentar linhas verticais secundárias. Devem-se evitar tabelas e/ou figuras com poucas informações, 
que podem ser facilmente substituídas por texto corrido. 

 

 
Figura 1: Legenda da figura  

Tabela 1: Exemplo de modelo de tabela   

 Título 
Título Coluna 1 Coluna 2 Coluna 3 

Linha 1 XXX XXX XXX 
Linha 2 XXX XXX XXX 
Linha 3 XXX XXX XXX 
Linha 4 XXX XXX XXX 

4. CONCLUSÃO 

Uma conclusão deve ser apresentada com as principais contribuições do estudo. 

5. AGRADECIMENTOS 

Apresentar os agradecimentos pertinentes, se houver.  
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