
LACTOSE
F005
INSTRUÇÕES DE USO

FINALIDADE
Métodos para a identificação de lactose e de amido e
detecção de contaminantes em amostras de lactose,
compr imidos  e  tab le tes .  Teste  somente  para  uso
diagnóstico in vitro.

PRINCÍPIO DE AÇÃO
A aná l i se  f í s i co-qu ímica  da  lac tose  é  de  grande
importância na garantia da qualidade de farmácias de
man ipu lação.  O K i t  Lac tose  QUIBASA permi te  a
identificação rápida, simples e segura da presença de
lactose e amido em lactose e insumos farmacêuticos
constituídos de lactose como comprimidos e tabletes.
Permite ainda a detecção de contaminantes através da
verificação da acidez ou da alcalinidade das amostras.
São utilizadas metodologias descritas em farmacopéias
e compêndios oficializados, para o desenvolvimento das
análises:
Acidez ou alcalinidade: titulação.
Ident i f i cação  de  lac tose:  reação  de  prec ip i tação
colorimétrica.
Identificação de amido: reação colorimétrica.

REAGENTES

Reagente Nº 1:  Reagente alcalino. Contém solução
de hidróxido de sódio.

Reagente Nº 2: Reagente de cor. Contém solução de
iodo.

Reagente Nº 3:  Prec ip i tante.  Contém so lução de
sulfato cúprico.

Reagente Nº 4:  Ind i cador.  Contém so lução  de
fenolftaleína.

Todos os reagentes estão prontos para uso e são
estáve is  por  2 (do is)  anos quando conservados à
temperatura entre 15 ºC e 30 ºC.

APRESENTAÇÃO

4 - A água utilizada na limpeza do material deve ser
recente e isenta de agentes contaminantes.

5 - O descarte do material utilizado deverá ser feito de
acordo  com os  c r i té r ios  de  b iossegurança
estabelecidos pela legislação vigente.

6 - A vidraria utilizada no controle de qualidade deve
ser  lavada e armazenada separada dos demais
utensílios na farmácia de manipulação.

AMOSTRAS
1. Lactose.
2. Comprimidos de lactose.
3. Tabletes de lactose.

DESCRIÇÃO DO PROCESSO
1) ANÁLISE FÍSICA
Observar e descrever a cor, o odor, o sabor e o aspecto
das amostras.

2) ANÁLISE QUÍMICA
Técnica
Acidez ou alcalinidade
Em erlenmeyer ou béquer de vidro, dissolver 6 g da
amostra, em 25 mL de água destilada recentemente
aquecida. Resfriar à temperatura ambiente e adicionar
5 gotas do Reagente Nº 4. A solução permanece incolor.
Acrescentar,  aos  poucos ,  o  Reagente  Nº  1  a té  a
coloração rosa pers ist i r  por 30 (tr inta) segundos.
Verificar o volume do Reagente Nº 1 necessário para
produzir coloração rosa permanente.

Identificação de amido
Em béquer de vidro, dissolver 1 g da amostra em 10
mL de água dest i lada. Transfer ir  para um tubo de
ensaio. Levar à ebulição por 1 (um) minuto e deixar
esfriar à temperatura ambiente. Adicionar 1 (uma) gota
do Reagente Nº 2. Verificar a formação de coloração
vermelha, roxa ou azul.

Identificação de lactose
Preparo da solução de lactose a 1% (p/v)
Em béquer de vidro, dissolver 1 g de lactose em água
puri f icada, transfer ir  para um balão volumétr ico e
completar o volume para 100 mL com água purificada.
Em tubo de ensaio adicionar 5 mL da solução de lactose
a 1% (p/v), 2 mL do Reagente Nº 1 e 3 gotas do
Reagente Nº 3. A solução torna-se azul e l ímpida.
Aquecer à fervura. Verificar a formação de precipitado
vermelho-tijolo.

DESCRIÇÃO DOS RESULTADOS
Acidez ou alcalinidade
A solução é incolor e devem ser gastos, no máximo 1,5
mL do  Reagente  Nº  1  para  produz i r  cor  rosa
permanente.

Identificação de amido
Na presença de amido ou dextrina a mistura apresenta
coloração vermelha, roxa ou azul.

Identificação de lactose
Na presença de lactose há formação de precipitado
vermelho-tijolo.

NÚMERO DE TESTES
O Kit Lactose QUIBASA contém reagentes para 12 (doze)

análises completas.

Reagentes: Volume:

Reagente Nº 1 100,0 mL

Reagente Nº 2 5,0 mL

Reagente Nº 3 5,0 mL

Reagente Nº 4 5,0 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Para a realização das técnicas são necessários balança
analítica, balão volumétrico, banho-maria, bastão de
vidro, béquer de vidro, conta-gotas, erlenmeyer, pipeta
graduada, pêra, provetas, suporte para tubos de ensaio
e tubos de ensaio.

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e de transporte
deverá ser de 15 ºC a 30 ºC. Manter ao abrigo da luz,
do calor e evitar a umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS
1 - Somente para uso diagnóstico in vitro.
2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para a

obtenção de resultados exatos.
3  -  Observar  os  s ímbo los  de  “CORROSIVO”   e

“INFLAMÁVEL”, apresentados nas soluções e seguir
os cuidados de uso.
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GARANTIA DA QUALIDADE
Antes de serem liberados para o consumo, todos os
reagentes  produz idos  pe la  QUIBASA QUÍMICA
BÁSICA  LTDA  são testados pelo Departamento de
Controle da Qualidade. A qualidade dos reagentes é
assegurada até a data de val idade mencionada na
embalagem, desde que armazenados e transportados
nas condições adequadas.
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