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INTRODUCAO

Ciéncias da Saude, Universidade Federal de Santa Catarina

Globulos sdo uma das formas farmacéuticas mais dispensadas
em farmacias homeopdticas no Brasil. Este trabalho teve como
objetivo comparar técnicas de impregnagdo especificadas na
Farmacopéia Homeopdtica Brasileira 2¢ Edi¢cdo e Manual de
Normas Técnicas para Farmdacia Homeopdtica 3 Edi¢do e na
pratica em farmacias homeopdaticas do municipio de Floriandpolis,
Santa Catarina, Brasil. As variaveis de formulag¢do percentual de
insumo ativo (3 e 10%) e tipo de impregnacdo (simples e triplice)
e a variavel de processo temperatura de secagem (20 e 50°C)
foram analisadas através de planejamento fatorial 2°. As respostas
estudadas foram o peso antes e apos impregnacdo e o tempo de
desagregacdo. Os resultados mostraram maior diferenga de peso
com impregnagdo a 10 % e secagem a 50°C, independente do
tipo de impregnag¢do. O tempo de desagregac¢do ndo foi
influenciado pelas variaveis em estudo (p < 0,05). Verificou-se
melhor homogeneidade para a formulacdo com impregnagao
triplice a 10%.

Unitermos

¢ Homeopatia

e Glébulos homeopaticos/
impregnacao

¢ Gloébulos homeopaticos/
secagem

superiores a ela em for¢a” (Hahnemann, 2001).

A homeopatia consiste em ministrar ao paciente me-
dicamentos diluidos e dinamizados, visando estimular a re-
acdo organica e evitar a agravacao dos sintomas (Fontes,
2005). A palavra Homeopatia tem origem do grego
homoios “semelhante” e pathos “doenga”, respeitando o
principio hipocratico da semelhanca similia similibus
curantur. Para Christian Friedrich Samuel Hahnemann
(1755-1843), médico alemao fundador da homeopatia, os
medicamentos homeopaticos tém a capacidade de curar
porque “seus sintomas sdo semelhantes aos da doencga ¢

Hahnemann catalogou os efeitos de diversas substan-
cias no organismo humano sadio e passou a prescrevé-las
para individuos doentes, obtendo resultados positivos. Ain-
da com a finalidade de diminuir os efeitos toxicos dos me-
dicamentos ¢ suas interagdes, adotou as doses infinite-
simais (dilui¢des seguidas de dinamizagdo) e o medicamen-
to tinico. A dinamizag¢ao ¢ um procedimento técnico meca-
nico no qual as dilui¢des prévias em meio adequado sao
submetidas a um processo vigoroso de agitacao ou atrito,
desenvolvendo assim a for¢a medicamentosa latente das
substancias (Hahnemann, 2001).
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Em 1805, Hahnemann publicou a primeira matéria
meédica homeopatica com 27 substancias testadas e, em
1810, a primeira edigao de seu livro basico Organon da arte
de curar, onde se encontram a doutrina homeopatica e seus
ensinamentos. Nas varias edi¢oes (seis no total) do Organon,
apresentam-se técnicas de preparagdo do medicamento ho-
meopatico. Essas técnicas foram apropriadas em diversas
farmacopéias no mundo inteiro, como a Pharmacopoea
homeopathica polyglotta de Wilmar Schwabe, publicada
pela primeira vez em 1894, que foi referéncia até recentemen-
te em muitos paises, incluindo o Brasil.

No Brasil, a homeopatia foi introduzida em 1840
pelo médico francés Benoit Jules Mure, difundindo-se por
todo o pais. Em 1980, foi reconhecida como especialidade
médica pelo Conselho Federal de Medicina (Luz, 1996).
Em relacao as prepara¢des homeopaticas, até 1977 eram
feitas de acordo com farmacopéias e codigos de outros
paises. Nesse mesmo ano, foi publicada a primeira edigdo
da Farmacopéia Homeopatica Brasileira. Nos anos seguin-
tes, nao houve uma padronizacdo sistematica nos métodos
e técnicas de preparagao dos medicamentos homeopaticos,
permanecendo a forte influéncia de outros paises, como
Franca e Alemanha.

Em 1992, a Associagdo Brasileira de Farmacéuticos
Homeopatas (ABFH) langou a primeira edigdo do Manu-
al de Normas Técnicas para Farmacia Homeopatica, que
tinha como um dos objetivos principais “apresentar aos
profissionais um conjunto de informacdes a respeito dos
procedimentos gerais envolvendo a origem, preparagao,
conservagao, dispensacao e outras caracteristicas dos me-
dicamentos homeopaticos” (ABFH, 1992). A partir de en-
tao, cada vez mais se estimulou a padronizagao no prepa-
ro dos insumos e medicamentos homeopaticos e a segunda
edicdo da Farmacopéia Homeopatica Brasileira (Farm.
Hom. Bras., 1997) procurou atingir essa meta.

De acordo com a Farm. Hom. Bras. (1997), o “me-
dicamento homeopatico € toda apresentacao farmacéu-
tica destinada a ser ministrada segundo o principio da
similitude, com finalidade preventiva e terapéutica, obtida
pelo método de diluigdes seguidas de sucussdes e/ou tritu-
racdes sucessivas”. Os medicamentos homeopaticos para
uso interno encontram-se nas formas farmacéuticas liqui-
das (gotas e dose unica liquida) e s6lidas (comprimidos,
globulos, pds, tabletes e dose Unica solida).

Os globulos sao obtidos industrialmente a partir de
sacarose ou de mistura de sacarose e lactose, com pesos
médios de 30, 50 e 70 mg, que correspondem aos nimeros
3,5¢e7, respectivamente. Sao esferas homogéneas e regu-
lares, de cor branca, inodoros e de sabor adocicado (Farm.
Hom. Bras., 1997). As farmacias homeopaticas adquirem
os globulos na forma inerte e a impregnacao pelo insumo
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ativo deve ser feita seguindo especifica¢des descritas na
Farmacopéia Homeopatica Brasileira (1997) ou na terceira
edi¢do do Manual de Normas Técnicas (ABFH, 2003).

O processo de impregnacao € descrito de maneira
diferente nessas duas referéncias. De acordo com a
Farmacopéia Homeopatica Brasileira (1997), os globulos
sdo impregnados na forma da triplice impregnagdo com
10% (V/p) do insumo ativo e a secagem ¢ feita em estufa
até 50°C. Segundo o Manual de Normas Técnicas (2003),
a impregnacao pode ser realizada na forma simples ou
triplice, percentual de insumo ativo de 2% (V/p) a 5% (V/
p) € secagem em temperatura ambiente ou inferior a 40°C.

Esse trabalho tem como objetivo analisar a técnica de
impregnagao dos globulos, uma das formas farmacéuticas
mais dispensadas na farmacia homeopatica no Brasil, com-
parando as técnicas especificadas na Farmacopéia Home-
opatica Brasileira (1997) e no Manual de Normas Técni-
cas (2003). Os resultados tém potencial contribui¢do a
pratica cotidiana das farméacias homeopaticas, ja que po-
derdo auxiliar na defini¢do das condigdes mais adequadas
para a impregnacao dessa forma farmacéutica.

MATERIAL E METODOS
Material

Para os ensaios utilizaram-se gldbulos inertes n° 7
(Laboratoério Scharaibmann Ltda.), alcool de cereais
96°GL (Labsynth Produtos para Laboratorios Ltda.), so-
lugdo hidroalcoolica (70°GL) de violeta de genciana 1% (p/
V), balanga analitica (Gibertini E42S-B), estufa (Fanem
315 SE), aparelho de desintegracio (Nova Etica 301-AC).

Métodos

Preparacao dos globulos

Pesaram-se, em balanga analitica, 24 amostras de
aproximadamente 10 g de globulos inertes, em frasco de
vidro ambar com capacidade de 60 mL, onde foram reali-
zadas as impregnag¢des com a solugdo de violeta de
genciana 1% (p/V).

Realizaram-se os experimentos alterando variaveis
(A, B e C) de formulagdo (percentual de impregnagdo e
tipo de impregnacdo) e de processo (femperatura de seca-
gem), em dois niveis, inferior (-) e superior (+), conforme
representado na Tabela L.

Para os experimentos em que a impregnagao foi a 3%
simples (S), utilizou-se pipeta automatica com volume
ajustado para 0,30 mL; para a impregnacao a 3% triplice
(T), a pipeta automatica foi ajustada com 1/3 do volume,
ou seja, 0,10 mL adicionados trés vezes, sendo que, apos
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TABELA | - Fatores e niveis do planejamento fatorial 2°

Variaveis Niveis
Inferior Superior
-) (+t)
A (Percentual de impregnacao) 3% 10%
B (Temperatura de secagem) 20°C 50°C
C (Tipo de impregnagao) Simples Triplice
(S) (T)

cada adicdo, agitou-se o frasco durante um minuto.

Nos globulos impregnados com solucdo a 10%,
adicionou-se o volume de 1,0 mL na impregnacéo simples
e duas vezes 0,35 mL e mais uma vez 0,30 mL na impreg-
nacdo triplice, agitando-se apos cada adi¢do. A secagem
das amostras foi realizada a temperatura ambiente de 20°C
(£2°C), mantida através de equipamento de ar condiciona-
do, e em estufa a 50°C (+ 2°C).

Caracterizagdo dos globulos

Apos impregnagao e secagem das amostras realizou-
se nova pesagem. A “diferenca de peso” (P,—P)), observada
antes (Pi) e ap6s a impregnacao e secagem (Pf) dos
globulos, foi analisada estatisticamente (Resposta 1).

O ensaio de desintegracdo, aqui designado desagre-
gagdo de acordo com a Farmacopéia Homeopatica Brasi-
leira (1997), foi realizado em conformidade com a técnica
para comprimidos e capsulas da Farmacopéia Brasileira
(1988), que consiste em um sistema de cestas contendo 6
tubos cada, imersos em agua. Padronizou-se que cada cesta
representaria uma amostra (globulos ndo impregnados e
impregnados previamente a 3% e a 10%, S e T), sendo
adicionado um glébulo por tubo. Submeteram-se os
globulos a movimentos verticais, com velocidade e freqiién-
cia constantes, e determinou-se o “tempo de desagregacio”,
o qual também foi analisado estatisticamente (Resposta 2).

Planejamento estatistico e analise

As trés variaveis (ou fatores) a dois niveis (Tabela I)
analisadas neste delineamento foram escolhidas com base
na literatura (Farm. Hom. Bras., 1997; ABFH, 2003) e na
pratica vigente em farmacias homeopaticas do municipio
de Floriandpolis, estado de Santa Catarina (SC). Realiza-
ram-se os experimentos em triplicata, seguindo o planeja-
mento fatorial 2°, de forma aleatodria, totalizando 24 ensaios
(Tabela IT). Conforme Tabela I, os fatores avaliados foram:
A=percentual de insumo ativo 3% V/p (pratica em farma-
cia/SC; ABFH, 2003) e 10% V/p (Farm. Hom. Bras.,
1997); B= temperatura ambiente 20°C (conforme pratica
em farmacia/SC) e 50°C (preconizado pela Farm. Hom.
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Bras., 1997); C= tipo de impregnagao simples (ABFH,
2003) ou triplice (Farm. Hom. Bras., 1997; ABFH, 2003).
Analisaram-se as respostas (Y) “diferenga de peso” (P, —P,)
(em mg) e “tempo de desagregagdo” (em segundos), utili-
zando software Design Expert, versdo 6.0.6 (StatEase,
Minneapolis, MN). A equagdo de regressao resultante do
planejamento fatorial ¢ do tipo:

Y =b,+bA+bB+bC+b AB+b AC+b, BC+
b,,,ABC

onde Y ¢ aresposta do modelo, b, ¢ amédia dos valores, b
b,, b, os coeficientes dos efeitos principais (A, B, C), b ,,
b ., b,,0s coeficientes das interagdes entre dois fatores (AB,
AC,BC)eb,,, o coeficiente da interagdo entre os 3 fatores
(ABC). A analise da variancia (ANOVA) foi realizada para
cada resposta empregando-se uma probabilidade de erro de
p=0,050up=0,10. Os termos que aparecem na equagao
foram determinados por analise hierarquica. O delineamen-
to fatorial completo 23, com trés repetigdes (n=3), fornece
suficientes graus de liberdade para discriminagdo estatis-
tica entre os fatores principais (A, B e C), as interagdes
binarias (AB, AC, e BC) e ternaria (ABC) (Montgomery,
2001; Howard, Neau, Sack, 2006).

12

TABELA Il - Delineamento segundo planejamento fatorial 2°

Fatores
Experimento A B C
Insumo Temperatura Tipo de
Ativo (%) (°O) impregnacao

1 - - -
2 + -

3 - + -
4 + + -
5 - - +
6 + - +
7 - + +
8 + +

RESULTADOS E DISCUSSAO

Planejamentos estatisticos denominados delineamen-
tos fatoriais s@o usados primeiramente para realizar um
screening dos fatores significantes, mas também podem ser
utilizados para modelar e refinar uma analise (ou proces-
s0). Neste trabalho foi utilizado um delineamento fatorial
23 como instrumento para comparar as diferentes técnicas
de impregnagao de insumo ativo em globulos inertes. O
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Manual de Normas Técnicas (ABFH, 2003) e outros tra-
balhos (Sartori et al., 2003; Aratjo ef al., 2004) indicam
o corante violeta de genciana como o mais adequado para
uma rapida, regular e homogénea impregnagao quando se
esta validando as técnicas de impregnacao de globulos
homeopaticos. Informagdes obtidas a partir da literatura
(Farm. Hom. Bras., 1997; ABFH, 2003) e da pratica em
farmacias de manipula¢do no municipio de Florianopolis,
SC, identificaram diferencas nas técnicas, especialmente
relativas as variaveis de formulag@o (percentual de impreg-
nagdo e tipo de impregnagdo) e de processo (temperatura
de secagem). Estas variaveis foram entdo escolhidas para
analise e avaliac@o de sua influéncia sobre o produto final.

Os fatores percentual de impregnacdo (A) e tempe-
ratura de secagem (B) foram caracterizados como numé-
ricos (ou quantificaveis) e o fator tipo de impregnagao (C)
como categorico, ndo podendo, portanto ser quantificado.
As respostas (ou resultados) utilizadas para caracterizar os
diferentes fatores envolvidos foram a “diferenca de peso”
antes e apos a impregnagdo (P.—P,) e 0 “tempo de desagre-
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gacdo”. O modelo de delineamento utilizado foi a interacao
entre os trés fatores (3FI).

Os valores das respostas “diferenga de peso” (Y ) e
“tempo de desagregacdo” (Y ) obtidas a partir dos globulos
impregnados nas diferentes condi¢des experimentais sao
apresentados na Tabela III.

A analise da variancia (ANOVA) do modelo fatorial
para a resposta “diferenga de peso” (P.—P,) esta represen-
tada na Tabela I'V. Os valores obtidos variaram de -0,0021
a0,6766 mg (Tabela I1T). AANOVA, para o modelo fatorial
selecionado, apresenta um valor de F = 256,12, indicando
que o modelo ¢ significante (p <0,0001). Valores de Prob
> F'menores que 0,05 (p=0,05) ou 0,10 (»p=0,10) indicam
que os termos sdo significantes. Neste modelo, verifica-se
que os fatores percentual de impregnagdo (A), temperatu-
ra de secagem (B) e as interagcdes AB, AC e ABC sdo
significantes quando se considera um p=0,05. Paraum p =
0,10, o termo C (tipo de impregnagdo) também torna-se
significante. Considerando o alto valor do coeficiente de
correlagdo (R?=0,9923), pode-se esperar uma alta predigo,

TABELA 111 - Planejamento com os respectivos fatores e respostas

N°do A (Insumo B (Temperatura de C (Tipo de Y, (P.-P) Y, (Tempo de
experimento ativo) (%) secagem) (°C) impregnacao) (mg) desagregacdo) (s)
1 3 20 S 0,2196 64
2 3 20 S 0,2148 118
3 3 20 S 0,2140 92
4 10 20 S -0,0194 86
5 10 20 S 0,0020 94
6 10 20 S 0,0116 114
7 3 50 S 0,2178 110
8 3 50 S 0,2207 84
9 3 50 S 0,2267 117
10 10 50 S 0,5147 106
11 10 50 S 0,4302 112
12 10 50 S 0,4377 100
13 3 20 T 0,2879 106
14 3 20 T 0,2310 73
15 3 20 T 0,2342 90
16 10 20 T 0,0121 103
17 10 20 T -0,0255 88
18 10 20 T -0,0021 117
19 3 50 T 0,0511 86
20 3 50 T 0,0606 104
21 3 50 T 0,1001 104
22 10 50 T 0,6690 118
23 10 50 T 0,6132 110
24 10 50 T 0,6766 120
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o0 que ¢ confirmado pelo também alto valor de R’ preditivo
(0,9772) fornecido pelo modelo fatorial.

TABELA IV - ANOVA para o modelo fatorial selecionado
com a resposta “diferenca de peso”

p
Fonte Valor de F Prob >F
Modelo 256,12 <0,0001
A 73,55 <0,0001
B 546,11 <0,0001
C 3,22 0,0945
AB 1024,40 <0,0001
AC 56,78 <0,0001
BC 0,05 0,8223
ABC 88,73 <0,0001
Desvio padrao 0,02
Média 0,23
C.V. 10,63
R’ 0,9923
R? Preditivo 0,9772

A analise da variancia (ANOVA) do modelo fatorial
para a resposta “tempo de desagregacdo” esta representa-
da na Tabela V. Os valores obtidos variaram de 64 a 120
segundos (Tabela I1I). A ANOVA, para o modelo fatorial
selecionado, apresenta um valor de F = 3,17, indicando que
o modelo so € significante para uma probabilidade de erro
de p=0,10 (» <0,09). Neste modelo, verifica-se que ape-
nas o fator B (femperatura de secagem) teria uma peque-
na influéncia na resposta (p < 0,09).

TABELA V - ANOVA para o modelo fatorial selecionado
com a resposta “tempo de desagregacao”

p
Fonte Valor de F Prob > F
Modelo 3,17 0,0904
B 3,17 0,0904
Desvio padrao 0,14
Média 0,09
C.V. -0,24

Resposta 1 (Y ): Diferenca de peso
1

A equacao final do modelo para os fatores analisados
relacionada a resposta “diferenca de peso” é:

147

Y, (P,-P)=0,2333+0,0434 A+0,1183 B+ 0,1620 AB
+0,0381 AC +0,0477 ABC

Observa-se que o fator tipo de impregnagdo (C) ndo
esta representado, pois nao ¢ significante (Tabela V).
Entretanto, como esta envolvido nas interacdes, devera ser
analisado juntamente com os demais fatores. Analisando-
se as Figuras 1 e 2, verifica-se que tanto para as impregna-
¢oes do tipo simples (S) quanto triplice (T), analisadas
separadamente, ocorre uma maior “diferenga de peso” (P,
- P.) quando os dois fatores estdo no seu nivel maximo, ou
seja, impregnacao a 10 % e secagem a 50°C.

Impregnagéo Simples

Pf - Pi

FIGURA 1 - Modelo grafico da interagdo entre os fatores
percentual de impregnacdo (A) e temperatura de secagem
(B) dos globulos com impregnacao simples (S) em funcao
da “diferenca de peso” (P.- P).

Impregnacao Triplice

0.65 |
0.a9
0.32
0.1G

Pf - Pi

=T
-0.01 :‘:::‘
::““

FIGURA 2 - Modelo grafico da interacao entre os fatores
percentual de impregnagdo (A) e temperatura de secagem
(B) dos globulos com impregnagao triplice (T) em funcao
da “diferenca de peso” (P.- P.).
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Este resultado era esperado com relagdo ao aumen-
to do percentual de impregnagdo de 3% para 10%. Entre-
tanto, aumentando-se a temperatura de secagem de 20°C
para 50°C, podia-se esperar uma diminui¢ao da “diferen-
ca de peso”. Este comportamento pode ser explicado pelas
perdas ocorridas durante o processo de impregnagao com
o fator A no nivel maximo (10%) e o fator B no nivel mi-
nimo (20°C). Com maior quantidade de liquido e o prolon-
gamento do tempo de secagem, os globulos aderiram-se as
paredes dos frascos, sofrendo perda de sua massa no mo-
mento da pesagem. Essa massa aderida as paredes ¢ pro-
porcional a variagdo observada na diferenga de peso e,
mesmo sendo da ordem de décimos ou centésimos de mili-
grama, ¢ estatisticamente significativa. Quando os trés
fatores sao analisados concomitantemente (Figura 3), ob-
serva-se que o maior aumento de peso (0,6766 mg) ocorre
quando os trés fatores estdo no seu nivel maximo.

Grafico Cubo para resposta Pf - Pi (mg)

1 0071 0.653

B+ | 0222 0.461
B: Temp. de secagem “C
‘0251 | Coo0s/ C+
C: Tipo de impregnacéo
B- 0216 -0002 C-
A A+

A: % de impregnagéo

FIGURA 3 - Modelo grafico da interacao entre os trés
fatores para a resposta “diferenca de peso” (P - P)).

Resposta 2 (Y ): Tempo de desagregacao
2

A equacao final do modelo para os fatores analisados

r

com relacdo a resposta “tempo de desagregagao” ¢:
Y,=100,67+5,25 B

Para esta resposta, apenas o efeito da temperatura de
secagem tem pequena influéncia na resposta (p = 0,10),
cujo aumento no seu nivel significa um aumento no “tem-
po de desagregacao”. Se for considerada uma probabilida-
de de 5% de significancia (p = 0,05), o fator temperatura
ndo apresentaria influéncia na resposta. Esse resultado
também foi observado por Sartori et al. (2003), que ava-
liaram o aspecto e a desagregagao de glébulos utilizados
em homeopatia. A rapida desagregacao estd muito prova-

E. E. Diehl, D. Sonaglio, N. F. Lima, S. Backes

velmente relacionada com a composi¢do (sacarose ou mis-
tura de sacarose e lactose) e com o método de fabricacao
dos globulos. Estes sdao produzidos a partir de cristais do
agucar, os quais sdo cobertos por camadas sucessivas e
concéntricas do aglicar, semelhante ao processo de
drageamento (Araujo et al., 2004).

Conforme preconiza o Manual de Normas Técnicas
(ABFH, 2003), a desagregacao deve ocorrer em, no maxi-
mo, dez minutos. Portanto, os resultados encontrados neste
trabalho estdo de acordo com o especificado nesse Manu-
al. Entretanto, a Farm. Hom. Bras. (1997) preconiza que
o tempo deve ser “da ordem de dez minutos”, deixando
davidas quanto a interpretagdo. Observando-se a Figura 4
constata-se o aumento no “tempo de desagregagao’ quan-
do se eleva a temperatura de secagem (fator B) de 20°C
para 50°C. Este fato ndo acontece com o aumento do
percentual de impregnagdo (fator A), cuja resposta perma-
nece estavel mesmo quando o percentual de insumo ativo
¢ trés vezes superior.

106

102

101
==
=]

Tempo de
desagregacéo

10

FIGURA 4 - Representagao grafica dos fatores percentual
de impregnacdo (A) e temperatura de secagem (B) em
func¢do do “tempo de desagregacdao” dos globulos
impregnados.

Quanto aos aspectos organolépticos, a formulagio
com impregnacao triplice (T) a 10% apresentou a melhor
homogeneidade. Porém, para evitar a agregacao dos
globulos e conseqiiente perda de massa, a secagem deveria
ser realizada em estufa a 50°C. Nestas condigoes, obser-
vou-se um acréscimo de 2,7 vezes no peso (de 0,251 a
0,6766 mg). Portanto, utilizando-se todos os fatores ana-
lisados neste estudo nos seus niveis superiores, obtém-se
um valor maximo no aumento de peso. Com relagao a de-
sagregacdo, nao se observou influéncia dos fatores anali-
sados (p =0,05) no campo de experimenta¢ao estudado. Os
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baixos valores e a pequena variagao observados na respos-
ta “tempo de desagregacdo” podem ser atribuidos a com-
posicdo dos globulos e a semelhancga nas caracteristicas
destes, tais como igual tamanho, um unico lote € um tinico
fornecedor.

CONCLUSAO

Os resultados obtidos neste trabalho demonstram a
influéncia das principais variaveis de formulacdo. A com-
binagdo correta das variaveis percentual de impregnagao,
tipo de impregnagdo e temperatura de secagem sio fato-
res essenciais para uma impregnagao uniforme do insumo
ativo nos glébulos inertes. Da mesma forma, a alteragdo no
percentual de impregnacdo do insumo ativo deve conside-
rar os trés fatores concomitantemente.

Procedimentos observados na pratica em farmacias,
com relacdo a resposta “diferenca de peso”, corroboram os
resultados aqui apresentados. Uma impregnagao do corante
a 3% (V/p) poderia ser realizada por impregnagao triplice
e secagem em temperatura de 20°C, porém esse percentual
apresenta o risco de comprometer a homogeneidade de
conteudo. Os resultados desse trabalho sugerem que a téc-
nica mais adequada a ser utilizada ¢ a impregnacao triplice
a 10%, com secagem a uma temperatura de 50°C, por apre-
sentar melhor uniformidade de coloracéo, ou seja, melhor
uniformidade de conteudo, além de evitar agregagdo dos
globulos e perda de massa. Estas condig¢des, entretanto,
contrastam com aquelas de uso freqiiente nas farmacias de
manipulagdo no municipio de Florianopolis.

A impregnacao dos globulos com corante reflete o
comportamento de impregnacao quando um insumo ativo
homeopatico ¢ incorporado. De acordo com os principios
da homeopatia, os insumos ativos que impregnam o0s
globulos estdo na forma de solugdes extremamente diluidas
e dinamizadas, e ndo se esperaria, portanto, uma grande
variagao na massa dos mesmos. Assim, qualquer variagao,
fundamentalmente relacionada a homogeneidade de con-
tetido dos globulos, interfere na qualidade do produto final,
e deveria ser evitada através de otimizagdo e padronizacio
dos procedimentos tecnologicos utilizados.

Embora ndo existam evidéncias de que variagdes nas
técnicas de impregnacao de globulos possam comprometer
aeficacia e efetividade clinicas dos medicamentos homeo-
paticos, a questao da padronizagao das técnicas permane-
ce um desafio. Desde Hahnemann, que em nenhuma de suas
publicacdes indicou uma propor¢ao exata entre o volume
do insumo ativo ¢ o peso de globulos, até as varias
farmacopéias homeopaticas e manuais existentes, nao ha
consenso sobre esse tema. No Brasil, a partir de alguns
trabalhos (Rocha et al., 2000; Gutierrez, 2001; Fontes et
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al., 2002; Pozetti, Silva, Pizzolitto, 2002; Sartori et al.,
2003; Araujo et al., 2004; Pinheiro, 2006) que registram a
validacdo da técnica de impregnacao de globulos, observa-
se a dificuldade de obtengdo de conclusdes convergentes
quanto ao percentual de impregnagdo, tipo de impregna-
¢do e temperatura de secagem. Neste sentido, recomen-
dam-se estudos mais aprofundados que poderdo subsidiar
uma orientacao ¢ padronizacao da literatura oficial.
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ABSTRACT

Study of impregnation and drying factors in the
characteristics of globules used in homeopathy

Globules are one of the most dosage forms dispensed in
homeopathic pharmacies in Brazil. This work aimed at
comparing different impregnation techniques specified in
the Brazilian Homeopathic Pharmacopoeia 2 Edition and
Manual of Technical Norms for Homeopathic Pharmacy
3 Edition and the practical in homeopathic pharmacies in
the city of Florianopolis, state of Santa Catarina, Brazil.
The formulations variables percent active raw material (3
and 10%), impregnation type (simple and triple) and the
process variable drying temperature (20 and 50°C) were
analyzed through a factorial design 2°. The studied
answers were the weight before and after the impregnation
and time of disaggregation. The results show a larger
weight difference with the 10% impregnation and the
drying of 50°C, regardless of the impregnation type. The
time of disaggregation wasn t influenced by the studied
variables (p < 0.05). The best homogeneity was verified
for the formulation with triple impregnation at 10%.

UNITERMS: Homeopathy. Homeopathic globules/
impregnation. Homeopatic globules/drying.
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