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DEFINIÇÃO DO PROBLEMA

Necessidade de estabelecer especificações de 
qualidade harmonizadas

Complexidade inerente à espécie: requer 
desenvolvimento de métodos adequados

Processo de desenvolvimento: Visão geral
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Processo de desenvolvimento: Visão geral
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DEFINIÇÃO DO 
PROBLEMA

Necessidade de estabelecer 
especificações de qualidade 

harmonizadas

Complexidade inerente à 
espécie: requer desenvolvimento 

de métodos adequados

REVISÃO DA LITERATURA

Levantamento do conjunto de 
testes relevantes

Referências para definição de 
critérios de aceitação 

Embasamento de condições para 
desenvolvimento dos métodos 

originais

DESENVOLVIMENTO DOS 
MÉTODOS ORIGINAIS

IDENTIFICAÇÃO BOTÂNICA

IDENTIFICAÇÃO:  PERFIL 
CROMATOGRÁFICO (CCD e CLAE)

TEOR DE CANABINOIDES – (CLAE)

ELABORAÇÃO DA 
MINUTA FINAL

Processo de desenvolvimento: Visão geral



Métodos 
originais  

Métodos 
gerais 

Estrutura básica da monografia

Identificação

• Identificação botânica

• Perfil cromatográfico (CCD) 

• Perfil cromatográfico (CLAE-DAD)

Teor (CLAE-DAD)

• CBDA, THCA, CBD e Δ9-THC

Pureza

• CBN (impureza específica)

• Matérias estranhas

• Metais pesados

• Micotoxinas

• Pesticidas

• Cinzas

• Água

• Limites microbianos



Estrutura básica da monografia

Identificação

• Identificação botânica

• Perfil cromatográfico (CCD) 

• Perfil cromatográfico (CLAE-DAD)

Teor (CLAE-DAD)

• CBDA, THCA, CBD e Δ9-THC

Pureza

• CBN (impureza específica)

• Matérias estranhas

• Metais pesados

• Micotoxinas

• Pesticidas

• Cinzas

• Água

• Limites microbianos

• Descrição das características diagnósticas
das inflorescências da espécie

• Ilustração das principais estruturas
observadas no material





Estrutura básica da monografia

Identificação

• Identificação botânica

• Perfil cromatográfico (CCD) 

• Perfil cromatográfico (CLAE-DAD)

Teor (CLAE-DAD)

• CBDA, THCA, CBD e Δ9-THC

Pureza

• CBN (impureza específica)

• Matérias estranhas

• Metais pesados

• Micotoxinas

• Pesticidas

• Cinzas

• Água

• Limites microbianos

• Foco no monitoramento dos principais
canabinoides

• Diferenciação entre quimiotipos
• Acompanhamento de alterações



Perfil cromatográfico - CCD

Triagem

Otimização da fase móvel - DoE

• Mixture design

• Gráficos de contorno

• Derringer desirability function

Validação do método

• Seletividade + degradação forçada

• Precisão

• Robustez – teste de Youden

Método adequado ao propósito

• Identificação de canabinoides

• Diferenciação entre quimiotipos

• “indicativo de estabilidade”



Perfil cromatográfico - CCD

Fast Blue B Vanilina

Hex: AcOEt: 
MeOH: AcOH 
(85:10:5:0,2)

1. Branco
2. Solução padrão mista (8CBs); 
3. Solução amostra 1 (Q1)
4. Solução amostra 2 (antiga) 
5. Solução amosra 3 (Q2); 
Registro fotográfico sob luz visível.  







Estrutura básica da monografia

Identificação

• Identificação botânica

• Perfil cromatográfico (CCD) 

• Perfil cromatográfico (CLAE-DAD)

Teor (CLAE-DAD)

• CBDA, THCA, CBD e Δ9-THC

Pureza

• CBN (impureza específica)

• Matérias estranhas

• Metais pesados

• Micotoxinas

• Pesticidas

• Cinzas

• Água

• Limites microbianos

• Abordagem baseada em AQbD
• CBD como padrão de referência (FRR)
• Validação completa – método

indicativo de estabilidade



Determinação de canabinoides - HPLC-DAD

ATP; CMA; CMV

Análise de risco

DoE

MODR

Validação

Otimização da extração

Otimização da etapa cromatográfica

AQbD

Metodologia de superfície de resposta
Modelos polinomiais



Determinação de canabinoides - HPLC-DAD

AQbD
Condição otimizada

Método validado

FRR frente ao CBD

ATP; CMA; CMV

Análise de risco

DoE

MODR

Validação





Desenvolvimento 
orientado por AQbD

• Entendimento do 
comportamento 
cromatográfico dos 
analitos de interesse 

• Obtenção da 
performance 
desejada do método 
de forma 
consistente

• Facilidade de 
adaptações futuras 

Validação (RDC 166)

• Método adequado à 
finalidade 
pretendida

• Indicativo de 
estabilidade

• Obtenção de perfis 
cromatográficos 
consistentes

• Possibilidade de uso 
de um único padrão 
(CBD)

Possíveis 
contribuições futuras

• Determinação de 
outros canabinoides 
(minoritários)

• Aplicação a outros 
tipos de amostras

Determinação de canabinoides - HPLC-DAD
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