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Objetivos

Desenvolver e validar um método analitico que
seja rapido, simples, de baixo custo e
ambientalmente amigavel, usando a
espectrofotometria na regido do Ultravioleta
para a determinacdo e quantificacdo de
ivermectina em comprimidos comercializados
no Brasil. A ivermectina é um medicamento
anti-helmintico e antiparasitario de amplo
espectro aprovado pela FDA, com acado potente
sobre diferentes tipos de parasitas em
humanos e animais. Devido a crescente
demanda por esse medicamento, tornou-se
necessério desenvolver métodos analiticos
eficientes para seu controle de qualidade.

Métodos e Procedimentos

A ivermectina (IFA) foi caracterizada por ponto
de fuséo e espectrofotometria UV. O ponto de
fus@o foi obtido pelo método capilar com
aqguecimento a seco. A identificacdo por
espectrofotometria foi feita fazendo uma
varredura entre 200-400 nm. A solucdo
estoque padréo foi preparada dissolvendo 5,00
mg do IFA em etanol, sonicado e refrigerando.
Obteve-se uma concentracdo de 1000,00
pg/mL. A amostra foi obtida pesando 20

comprimidos os quais foram triturados até
obtencdo de um pé. Uma quantidade de poé
correspondente a 25,00 mg do IFA foi pesada e
transferida para um baldo volumétrico ambar
de 25 mL, o volume foi completado com etanol
a solucéo foi sonicada e filtrada. Obteve-se
uma concentracdo de 1000,00 pg/mL. Para as
solucdes trabalho foram pegas aliquotas das
solucdes padrdo e amostra estoque para obter
26,00 pg/mL do IFA usando a solugédo de
tampéo fosfato e SDS como dissolvente. A
validacdo foi realizada seguindo as diretrizes

ANVISA, USP e ICH com respeito a
especificidade/seletividade, linearidade,
exatidao, precisao, limites de

deteccao/quantificacdo e robustez. O método
validado foi aplicado a amostras comerciais,
com analise estatistica para curvas analiticas,
correlagdo, desvio padréo.

Resultados

A presenca de espectros bem definidos em
torno de 240-260 nm sugere uma absorcédo
caracteristica da ivermectina nessa faixa,
fornecendo uma base soélida para sua
guantificacdo por espectrofotometria UV. O
ponto de fusdo da ivermectina foi confirmado
em 156,6 °C, indicando alta pureza.
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Figura 1: Sobreposi¢do dos espectros absor¢éo de
UV mostrando a linearidade do método

Os resultados obtidos demonstram que o
método espectrofotométrico UV desenvolvido
para determinacdo de ivermectina em
comprimidos atende plenamente aos critérios
de validacéo analitica. A alta linearidade (R2 =
0,9992) confirma a confiabilidade da curva de
calibracdo, enquanto os valores de
recuperacdo proximos de 100% evidenciam a
exatiddo do método. A repetibilidade
apresentou baixos valores de RSD (< 1%),
indicando excelente precisdo. Além disso, a
robustez mostrou que pequenas variacdes de
pH e comprimento de onda ndo afetam
significativamente a  resposta  analitica,
reforcando a aplicabilidade do método em
condigbes de rotina laboratorial (Figura 1 e
Tabela 1).

Tabela 1: Parametros da validagao analitica do

método espectrofotométrico UV
A s o x Resultado
Parametro Critério de Aceitacao obtido
Faixa (ug/mL) Zgisgo_
Linearidade (R?)2 Rz 20,99 0,9992
Exatiddo (% 100,40 +
Recuperagéo)® 98-102 1,04
Precisdo (RSD%)P RSD = 2,0% 0,50
Pequenas variagbes néo
a
Robl;/'s;eSzD(pH) devem impactar 1,76
o significativamente
Robustez — (A nm) Absorbancia estavel; 0.41
%RSD? recuperagao consistente !
Limite de deteccéo
0,79
(Hg/mL)
Limite de
quantificacédo - 2,39
(Hg/mL)

@ média de trés determinagdes
b: média de 9 determinagdes

Conclusodes

Foi desenvolvido um método
espectrofotométrico UV rapido, sensivel e
sustentavel. O método apresentou excelente
linearidade e baixos limites de deteccdo e
guantificacdo. Além do mais, apresentou uma
boa presicdo, exatiddo e robustez. Essa
abordagem €é acessivel, ambientalmente
amigavel e adequada para controle de
gualidade e pesquisas farmacéuticas.

Os autores declaram ndo haver conflito de
interesses.
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