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RESUMO . Este estudo apresenta uma nova metodologia analítica por cromatografia líquida de alta efi- 
ciencia (CLAE) para a determinacáo quantitativa da dexametasona em matéria-prima e comprimidos, vi- 
sando a uniformizacáo de metodologias em laboratórios de controle da qualidade. O método foi validado 
segundo as características de linearidade, faixa de concentracáo, exatidáo, precisáo e especificidade. A no- 
va metodologia analítica apresentou-se linear (r = 0,9994), precisa (CV = 0,03 - 1,74%) e exata (5% da 
coiicentra~áo teórica), dentro da faixa de concentraqáo estudada (20,O - 30,O jtg1mL). Assim, o método 
analítico desenvolvido demonstrou-se útil para a quantificacáo da dexametasona em matéria-prima e com- 
primidos, podendo ser facilmente incorporado as análises de rotina em laboratórios de controle da quali- 
dade de medicamentos. 
SUMMARY. "Quantitative Determination of Dexamethasone in Raw Material and Tablets by High Performance 
Liquid Chroinatography." This work shows a new analytical method by high performance liquid chromatography 
(HPLC) for quantitative deterinination of dexamethasone in raw material and tablets, with the purpose to uni- 
formize inethodologies in quality control laboratones. The method was validated with regard to linearity, range, 
accuracy, precision and specificity. These new method was linear (r = 0.9994), precise (R.S.D = 0.03 - 1.74%) 
and accurate (5% of the nominal concentration), within the specific range (20.0 - 30.0 pg/mL). Therefore, this 
method can be useful for quantification of dexamethasone in raw material and tablets and easily employed for 
the routine analyses in dmg quality control laboratones. 

INTRoDu@o 
A dexametasona  (9-fluor-1 lb ,  17,21-triidroxi- 

16a-metilpregna-1,4-dieno-3,20-diona, Figura 1) 
é u m  p o t e n t e  glicocorticóide s in té t i co  ampla-  
m e n t e  utilizado pelas  suas  propriedades antiin- 
flamatórias e imunossupressoras  e e m p r e g a d o  
prin-cipalmente n o  tratamento d a s  doencas  do 
colágeno,  artrite, a sma bronquica,  inflamacoes 
oculares e d a s  d o e n c a s  q u e  decor rem de rea- 
soes i m u n e s  indesejáveis,  c o m o  a rejeiciio de 
transplante de ó r g i o s  1.  

Na literatura científica pertinente, siio encon-  
trados alguns métodos para a de te rminac io  do 
teor  de dexametasona  em compr imidos ,  utili- 
zando  a cromatografia líquida de alta eficiencia 
e m  fase reversa. Todavia, estes métodos  empre-  
g a m  fases  estacionárias  (colunas) u s u a l m e n t e  
nao disponíveis em laboratórios de controle d a  

Figura 1: Estrutura molecular da  dexametasona (MM 
= 392,501. 

qua l idade  2, a l é m  de fases móveis  que contri- 
buem para  a diminuiciio do t e m p o  de vida útil 
de colunas e equipamentos  2-4. 

Os m é t o d o s  oficiais da Farmacopéia Ameri- 
cana 5 para a determinaciio do teor  de dexame- 
tasona estiio baseados  na cromatografia líquida 
de alta eficiencia de fase reversa utilizando-se 
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