Acta Farm. Bonaerense 24 (3): 426-35 (2005) Notas técnicas
Recibido el 2 de septiembre de 2004
Aceptado € 12 de julio de 2005

Uso de Controle Estatistico de Processo para Avaliacdo da Estabilidade
e Validagao da Fase de Compresséo de Formas Farmacéuticas Solidas

Jodo Rui B. ALENCAR 12 (*), Mauricio. B. de SOUZA Jr. 1,
Pedro J. Rolim NETO 2 & Carlos. E. LOPES3

1 Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), Centro de Tecnologia, Escola de Quimica, I1ha do
Fund&o, Bloco E, Sala 207 - CEP 21949-900, Rio de Janeiro - RJ - Brasil
2 Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco SA - LAFEPE, Largo de Dois Irméos,
1117 Dois Irméos - CEP - 52171 010 - Recife-PE - Brasil
3 Laboratorio de Processos Fermentativos, Departamento de Antibidticos,
Universidade Federal de Pernambuco (UFPE). Cidade Universitaria CEP 50670-901 Recife-PE - Brasil

RESUMO. Técnicas estatisticas podem ser excelentes para demonstrar o grau de seguranca requerido por
um processo far macéutico, especificamente na validagéo. O objetivo deste trabalho foi utilizar ferramen-
tas do controle estatistico de processo (CEP) para estudar e validar retrospectivamente o desempenho da
etapa de compr esséo do processo de producao de for mas far macéuticas sdlidas do LAFEPE® (Recife - PE,
Brasil) bem como verificar a estabilidade estatistica do processo utilizando dados histéricos da producao
de 2003 do medicamento anti-diabético, glibenclamida comprimidos 5 mg. Os resultados apontam para
uma forma objetiva de demonstrar o alto grau de seguranca requerida para este tipo de processo.

SUMMARY. “Use of Statistical Process Control to Evaluation of the Stability and Validationo of the Compres-
sion Phase of Pharmaceutical Solids Forms’. Statistical analysis is an excellent alternative to establish the degree
of security required for a process. The objective of this work was to use statistical process control (SPC) tools to
study and validate, retrospectively, the performance of the stage of compression of the process of production of
solid pharmaceutical forms of the LAFEPE® (Recife-PE, Brazil), as well as to verify the statistical stability of
the process using historical data of the year 2003 of the anti-diabetic medicine, glyburide tablets 5 mg. The re-
sults point out to a straight way of demonstrating the high degree of security required for this type of process.
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